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Glosario

Adenocarcinoma: cancer que inicia en las células glandulares, las cuales
se encuentran en el tejido que reviste algunos 6rganos internos; producen y
liberan sustancias en el cuerpo, como el moco, los jugos digestivos u otros
liquidos (1).

Céancer: enfermedad en la que hay células que se multiplican sin control y
pueden evadir los tejidos cercanos, o bien, diseminarse a otras partes del
cuerpo a través del sistema linfatico o sanguineo (1).

Cancer de cuello uterino: cancer que se forma en los tejidos del cuello
uterino (6érgano que conecta el Utero con la vagina) (1).

Carcindgeno: sustancia fisica, quimica o agente biolégico que puede inducir
o0 participar en la causalidad del cancer (2).

Carcinoma de células escamosas: cancer que empieza en las células
escamosas que se encuentran en el tejido de la superficie de la piel, el
revestimiento de los érganos huecos, las vias respiratorias y el tubo digestivo.
La mayoria de los canceres de ano, cuello uterino, cabeza y cuello, y vagina
son carcinomas de células escamosas. También se llama carcinoma
epidermoide, carcinoma escamocelular y carcinoma escamoso (1).

Cobertura: medida de la magnitud en la que los servicios ofrecidos cubren
las potenciales necesidades de salud en una comunidad. Se expresa como
una proporcion, donde el numerador es el nimero de servicios brindados y
el denominador el nimero en los cuales el servicio deberia de haberse
brindado (2).

Cobertura de la vacuna contra el VPH: en Colombia, el Ministerio de Salud
y Proteccion Social calculé coberturas programaticas por dosis, es decir,
report6 el nUmero de dosis aplicadas sobre el total de nifias que cada entidad
territorial determiné que debian recibir la vacuna, de acuerdo con la poblacion
objeto establecida en cada afio. En 2012 el denominador fueron las nifias de
cuarto grado de basica primaria con 9 afios 0 mas. En 2013 fue definido con
las nifias entre los 9 a 17 afios de edad, escolarizadas y no escolarizadas
(por la estrategia “catch up”) y en 2014 se calcul6 con el total de nifias de 9
afios escolarizadas o no (3,4).

Conocimientos: es la informacién y entendimiento que tiene un individuo
sobre cierto tema (5).

13



Creencias en salud: son las ideas acerca de una intervencion en salud, que
generan algun grado de preparacion psicolégica para actuar ante un
problema, ya sean conductas de riesgo o de salud (5).

Efectividad: medida del grado de cumplimiento de los objetivos de una
intervencién en salud bajo condiciones reales, no controladas por el
investigador (2).

Eficacia: grado en el que una intervencion especifica, procedimiento,
régimen o servicio produce un resultado benéfico en condiciones ideales o
controladas por el investigador. Idealmente, la determinacion de eficacia se
basa en los resultados de un ensayo aleatorio controlado (2).

Eficiencia: grado en el cual los recursos usados para proveer una
intervencion especifica, procedimiento, o servicio de eficacia y efectividad
conocida son minimos (2).

Enfermedad psicdgena masiva: evento en el que se propaga rapidamente
un conjunto de sintomas dentro de un grupo social, los cuales no se
encuentran asociados con una causa organica que los explique. Se
caracteriza por una exagerada estimacion del riesgo a una amenaza (6).

Evento Supuestamente Atribuido a la Vacunacion o Inmunizacion
(ESAVI): se define como cualquier trastorno, sindrome, signo, sintoma o
rumor que puede o no ser causado por el proceso de vacunacién o
inmunizacion y que ocurre posterior a la aplicacion de una vacuna (7).

Farmacovigilancia: son las actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o
cualquier otro problema relacionado con ellos (8).

Incidencia: numero de acontecimientos nuevos relacionados con la salud en
una poblacion definida, dentro de un periodo determinado de tiempo. Puede
medirse como una frecuencia, una tasa o una proporcion (2).

Inmunogenicidad: es la capacidad de una determinada sustancia para
generar respuestas inmunes (9).

Investigacion de la implementacién: enfoque sistematico que permite
reconocer, comprender y abordar el sistema de salud y los cuellos de botella
en la implementacion, identificando opciones éptimas de implementacion en
un contexto determinado y promoviendo la incorporacion de los resultados
de la investigacion en politicas y practicas (10).
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Mortalidad: cantidad de personas que mueren en un lugar y en un periodo
de tiempo determinados en relacién con el total de la poblacién (11).

Neoplasia intraepitelial: presencia de células anormales en la superficie o
tejido que recubre un érgano. Los cambios pueden ser de bajo o alto grado
dependiendo de la cantidad de tejido afectado y de la anormalidad de las
células (1).

Percepcidén: conocimiento, aprehension de conceptos e ideas. Manera en
gue una persona comprende algo (11).

Plan ampliado de inmunizaciones: es un programa que tiene por objeto
disminuir las tasas de mortalidad y morbilidad causadas por las
enfermedades inmunoprevenibles, con el fin de erradicar, eliminar y controlar
las mismas (12).

Prevalencia: numero total de individuos que tienen una condicidon en un
momento determinado, dividido por la poblacion en riesgo de tener la
condicion en ese momento o a mitad del periodo (2).

Prevencion: acciones dirigidas a erradicar, eliminar o minimizar el impacto
de las enfermedades y discapacidades (2).

Prevencion primaria: medidas que tienen como objetivo reducir la
incidencia de enfermedades con esfuerzos comunales, como la inmunizacion
contra las enfermedades transmisibles (2).

Prevencion secundaria: conjunto de medidas que tienen como objetivo la
deteccion temprana y la pronta intervencion, para controlar la enfermedad y
minimizar la discapacidad (2).

Prevencion terciaria: son medidas destinadas a disminuir el impacto de la
enfermedad a largo plazo y la discapacidad, minimizando el sufrimiento y
maximizando los afios potenciales o la vida util (2).

Virus del papiloma humano: es un virus que causa la formacién de tejido
anormal (por ejemplo, verrugas) y cambios en las células. La infeccidn
prolongada por ciertos tipos del virus puede causar el cancer de cuello
uterino. Otros canceres relacionados con este virus es el de ano, vagina,
vulva, pene y orofaringe (1).
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Resumen

Introduccion: la vacuna contra el virus del papiloma humano es una intervencion
efectiva para prevenir el cancer de cuello uterino. En Colombia, la vacuna se integré
al plan ampliado de inmunizaciones en 2012, sin embargo, existen dificultades para
implementarla puesto que las coberturas descendieron y se encuentran por debajo
de la meta de inmunizacion.

Objetivo: determinar los factores asociados con la aceptabilidad de la vacuna
contra el VPH en nifias nacidas entre 2003 a 2005 y sus adultos responsables en
Manizales, para aportar informacidon que contribuya al disefio de estrategias de
implementacion que promuevan el aumento de coberturas de la vacuna.

Materiales y métodos: estudio de corte transversal que hizo parte de un
macroproyecto de la Universidad de Antioquia. Se aplicé una encuesta poblacional
a nifas y adultos durante septiembre de 2017 a febrero de 2019. Para identificar
factores asociados con la aceptabilidad se realizd6 un analisis estadistico
multivariado utilizando el modelo lineal generalizado log-log complementaria con
elementos del modelo de creencias en salud.

Resultados: 1.104 nifias y 1.104 adultos fueron incluidos en este estudio. La
aceptabilidad fue superior al 70%. Los beneficios percibidos aumentan la
aceptacion, principalmente al considerar que la vacuna es segura y efectiva. Las
barreras percibidas disminuyen la aceptacion, especialmente por difusion de
noticias sobre efectos adversos atribuidos a la vacuna.

Conclusion: los factores individuales asociados con la aceptabilidad en las nifias

son los beneficios percibidos, las barreras percibidas y factores sociodemogréficos;
en los adultos se asociaron adicionalmente los conocimientos.

Palabras clave: virus del papiloma humano, vacuna, aceptabilidad, modelo de
creencias en salud, investigacion de la implementacion.
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Abstract

Introduction: the Human Papilloma Virus vaccine is an effective intervention for
prevention of cervical cancer. In Colombia, the vaccine was integrated into the
expanded plan on immunizations in 2012, however, there are difficulties with its
implementation and coverage has fallen to levels below the expected national
immunization goal.

Objective: to determine the factors associated with the acceptability of the HPV
vaccine in girls born between 2003 and 2005 and their responsible adults in
Manizales-Colombia, in order to provide information useful for the design of
implementation strategies that promote the uptake of HPV vaccine.

Materials and methods: cross-sectional study, part of a macroproject of the
Universidad de Antioquia. Data was collected from September 2017 to February
2019, through a population-based survey applied to girls and adults. A multivariate
statistical analysis using the complementary log-log generalized linear model with
elements of the Health Belief Model was performed to identify factors associated
with HPV vaccine acceptability.

Results: one thousand-one hundred and 1.104 responsible adults were included in
this study. Overall, the acceptability of the vaccine was greater than 70%. The
perceived benefits increased the probability of acceptance, mainly when consider
the vaccine to be safe and is effective. Conversely, perceived barriers decrease
vaccine acceptance, mainly the news about the attribution of adverse effects of
vaccination.

Conclusion: the individual associated factors with acceptability in this study were:

in girls perceived benefits, perceived barriers, and sociodemographic factors; in
responsible adults these same factors in adittion to their, knowledge.

Key words: human papillomavirus, vaccine, acceptability, health belief model,
implementation research.
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1. Planteamiento del problema de investigacion

El cancer de cuello uterino (CCU) o cancer cervical, se sigue posicionando entre los
primeros cinco canceres mas frecuentes en las mujeres de todo el mundo. En el
afio 2018, a nivel mundial, se estim6 una incidencia de 13.1 y una mortalidad de 6.9
por cada 100.000 mujeres (tasas ajustadas por edad), mas aun, el 85% de los casos
diagnosticados y el 87% de las muertes por este cancer, proceden de paises de
ingresos bajos y medianos con dificultades de acceso al diagnoéstico y tratamiento
para esta enfermedad. Colombia, un pais de ingresos medios segun clasificacion
del Banco Mundial 2020, en el afio 2018 present6 una incidencia de 12.1 y
mortalidad de 5.7 por 100.000 mujeres (ajustadas por edad) (13,14).

El Virus del Papiloma Humano (VPH) es el agente causal necesario del CCU (15) y
es una de las Infecciones de Transmision Sexual (ITS) mas comunes en el mundo.
Gran parte de estas cursan asintomaticas y resuelven espontaneamente; sin
embargo, algunas persisten y progresan a lesiones precancerosas hasta avanzar a
un cancer. El VPH ademas, esta asociado en la etiologia de canceres anogenitales
y orofaringeos (16).

Se han identificado méas de 200 genotipos del VPH, la Agencia Internacional para la
Investigacion del Cancer (International Agency for Research on Cancer-IARC por
sus siglas en inglés) los clasific6 como virus de riesgo alto (VPH-AR) o bajo (VPH-
BR) basado en la relacién con procesos malignos o benignos respectivamente. Los
VPH-AR estan conformados por 12 genotipos: VPH-16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51,
52, 56, 58 y 59. El VPH-68 esta clasificado como probable carcinogénico. Es de
resaltar que los VPH-16 y 18 son responsables del 70% de los casos de CCU. En
los VPH-BR estan principalmente VPH-6 y 11 asociados con casos de verrugas
genitales benignas (16).

En Colombia, los CCU con carcinomas de células escamosas se atribuyen en un
64.7% a VPH-16 y 18 y en un 78.2% de los casos a VPH-16, 18, 31, 33, 45,52y
58, por otro lado, el 93% de los CCU con adenocarcinomas se relacionan con VPH-
16, 18 y 45 (17).

El CCU es prevenible, las estrategias de prevencion primaria se enfocan
principalmente en la vacuna contra el VPH, la prevencion secundaria se centra en
la tamizacion con pruebas de deteccion del VPH y la prevencion terciaria en la
aplicacion del tratamiento clinico respectivo (18).

La vacuna contra el VPH es una intervencion efectiva para la prevenciéon del CCU.

Actualmente se han autorizado tres vacunas: la bivalente (Cervarix®) contra los
tipos 16 y 18 del VPH, la tetravalente (Gardasil®) que incluye ademas los tipos 6 y

18



11 del virus, y la nonavalente (Gardasil® 9), dirigida adicionalmente contra otros
cinco genotipos oncogénicos comunes VPH-31, 33, 45, 52 y 58 (19).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) actualmente establece que la
administracién de la vacuna debe realizarse antes del inicio de la actividad sexual,
en nifios y nifas a partir de los 9 afios de edad en un esquema de dos dosis (Oy 6
meses) (20).

En Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) introdujo la vacuna
tetravalente en el afio 2012 al Plan Ampliado de Inmunizaciones (PAl). Se realiz6 la
estrategia de vacunacion masiva voluntaria en escuela, la cual ha demostrado ser
atil para inmunizar a la poblacion adolescente (21). Por otro lado, es la estrategia
de vacunacién mas utilizada en paises de ingresos bajos y medianos (22).

Las actividades de introduccion de la vacuna se realizaron en alianza con diferentes
entidades del sector publico y privado, la movilizacion social estuvo a cargo del
MSPS mediante estrategias de comunicacion dirigidas a educadores, padres de
familia y poblacion escolar. A la aplicacion de la vacuna se integro la vigilancia de
la ocurrencia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o Inmunizacion
(ESAVI), al igual que las otras vacunas incluidas en el PAI (23).

En agosto de 2012, bajo circular conjunta No 041, inicia la primera fase de
implementacion de la vacuna contra el VPH en Colombia en un esquema de tres
dosis (0, 2 y 6 meses), con el fin de inmunizar al menos el 80% de las nifias que
estuvieran cursando el cuarto grado de basica primaria y que tuvieran nueve afnos
de edad o mas (24). EI MSPS report6 las coberturas programaticas obtenidas a nivel
nacional, calculadas como el nimero de dosis aplicadas entre el nimero de nifias
objeto de la vacunacion (multiplicado por 100 para reportar en porcentaje). Las
coberturas programaticas de cada dosis aplicada alcanzaron la meta propuesta
(primera dosis: 98.0%; segunda dosis: 96.9%; tercera dosis: 89.2%) (25).

Para la segunda fase de implementacion en el afio 2013, la circular conjunta No 019
amplio el programa a nifias escolarizadas hasta el grado once o doce de secundaria,
se incluyen también las nifias no escolarizadas de 9 a 17 anos (estrategia “catch
up”) para poner al dia a todas las nifias de Colombia con la vacuna contra el VPH.
Ademas, se modificé la periodicidad de las tres dosis (0, 6 y 60 meses) (26). El
resultado de las coberturas programaticas es una disminucion respecto a las de la
primera fase en 2012, con una de ellas por debajo de la meta propuesta del 80%
(primera dosis: 87.6%; segunda dosis: 68.5%) (25).

En la tercera fase de implementacion, afio 2014, continuaria el programa de
vacunacion regular con entrada de cohortes de nifias de 9 afios de edad solamente.
No obstante, las coberturas programaticas continuaron en descenso (primera dosis:
63.6%; segunda dosis: 1.4%) (25).
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En el afio 2014, el programa de vacunacion se vio afectado negativamente, dos
meses después de la administracién de la vacuna en El Carmen de Bolivar-
Colombia, donde ocurrié un brote de etiologia desconocida, con una variedad de
sintomas que requerian atencion médica y generaron controversia acerca de la
seguridad de la vacuna. A raiz de este evento, el Instituto Nacional de Salud (INS)
realizé una investigacién epidemioldgica y concluyé que el evento se debi6 a una
enfermedad psicogénica masiva y no a factores biolégicos asociados con la vacuna
(27). Después de este suceso, la vacuna se ofrece a libre demanda en los puntos
de vacunacion del pais, afectando el logro de las coberturas propuestas, pasando
de una cobertura general del 94.7% en 2012 al 10.7% en 2018 (28).

Con el propésito de contribuir al mejoramiento de las estrategias de prevencién
contra el CCU, el Grupo Infeccién y Cancer (GIC) de la Universidad de Antioquia
(UdeA) determin6 que era necesario comprender las razones del descenso de las
coberturas de vacunacion contra el VPH en Colombia. Por tal motivo, disefié un
macroproyecto titulado Evaluacion de la implementacion de las tres fases de la
vacunacion (2012-2014) contra el Virus del Papiloma Humano en nifias nacidas
desde el 2003 hasta el 2005 en el municipio de Manizales, Colombia, para evaluar,
entre otros objetivos, los factores relacionados con la aceptabilidad de la vacuna
contra el VPH en nifias de 9 afios de edad en el momento de su implementacion en
el afio 2012 (fase 1), 2013 (fase 2) y 2014 (fase 3) en el municipio de Manizales.
Este trabajo de investigacion tiene por objeto abordar el desarrollo de dicho objetivo
del macroproyecto.

La ciudad de Manizales, capital del departamento de Caldas, tiene priorizado el
desarrollo de programas integrales para el control y prevencion del cancer cervical
y es uno de los municipios de Colombia que tiene un Registro Poblacional de Cancer
(RPC) suscrito en la IARC. Ademas, tiene condiciones que facilitaban la
implementacion de la vacuna durante las fases de implementacion, ya que la
escolaridad promedio durante 2012 a 2014 fue del 89.3% Yy la ruralidad era del 7%
(29,30). Ademas, de acuerdo con el reporte del MSPS acerca de las jornadas de
vacunacion contra el VPH por departamento en 2012, 2013 y 2014 (25), las
coberturas programaticas obtenidas en ese periodo tuvieron un comportamiento
similar al del nivel nacional, con tendencia al descenso en cada afio: en el afio 2012
la cobertura de la primera dosis fue del 99.7%, segunda dosis de 99.3% vy tercera
dosis de 90%; en el 2013 la primera dosis obtuvo una cobertura del 86.3% vy la
segunda dosis del 79.6%; en el 2014 la cobertura de la primera dosis fue del 86.3%
y no existe registro de la segunda dosis.

La implementacion de la vacuna contra el VPH se ha convertido en un reto, ya que
es un hecho conocido que alrededor del mundo la propaganda antivacuna ha
cobrado cada vez mas fuerza y a esta vacuna en particular, se le ha atribuido la
generacion de efectos adversos (31) a pesar de la evidencia cientifica que soporta
su efectividad y seguridad en la poblacion (32), lo que afecta su aceptabilidad y por
ende la efectiva implementacion de la vacuna. Esto se refleja en las dificultades
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para el logro de coberturas propuestas y consecuentemente con la efectividad
esperada de la intervencion, que es la disminucién de casos de CCU (32,33).

Asi, es importante identificar los factores que dificultan la adecuada implementacion
de la vacuna contra el VPH. La investigacion de la implementacién (Implementation
Research-IR por sus siglas en inglés) tiene un rol importante en este estudio porque
permite identificar los factores que impiden que una intervencion eficaz sea
implementada adecuadamente en un contexto especifico (10). Uno de los
indicadores que sirve para medir el éxito de la implementacion de una intervencién
es la aceptabilidad, la cual Proctor et al. (34) define como la percepcion entre las
partes interesadas sobre la implementacion de una intervencion, practica o
innovacion de que es agradable, deseable o satisfactoria.

La revision de la literatura cientifica reporta que los aspectos de caracter individual
relacionados con conocimientos y percepciones acerca del VPH y el CCU, tanto en
padres de familia como en adolescentes, influyen en la aceptabilidad de la vacuna
contra el VPH (35). La identificacion de percepciones, barreras y facilitadores que
influyen en la aceptabilidad de una vacuna es de gran relevancia, porque permiten
identificar estrategias de implementacion que ayuden a promover los factores que
se relacionan en la toma de decision de recibir la vacuna (36).

Entre los factores del nivel individual que afectan la aceptacion de la vacunacion, se
ha identificado el temor a los efectos secundarios de la vacuna, la no recomendacion
de un profesional de salud, las percepciones positivas 0 negativas sobre la salud y
la prevencion; también, la preferencia por el curso natural de la enfermedad, la baja
percepcion de efectividad y utilidad de la vacuna, las experiencias pasadas
negativas, la falta de conocimientos y el miedo al dolor a las agujas (36).

Con base en lo anterior, este estudio plantea que factores individuales relacionados
con conocimientos y percepciones del CCU, el VPH y la vacuna contra el VPH en
nifias objeto de la intervencidon y en sus adultos responsables, ademas de la
identificacion de las barreras y los facilitadores que intervienen en la vacunacion,
ayudaran a determinar los factores asociados con la aceptabilidad de la vacuna.

Asi, teniendo en cuenta que la situacion esperada con la cobertura de la vacuna
contra el VPH en el pais es que fuera superior al 80%, y que actualmente esta por
debajo de esa cifra, el propdsito de este estudio es determinar los factores
asociados con la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en nifias que fueron
objeto de vacunacion en las tres fases de implementacion (2012 a 2014) y en sus
adultos responsables, en el municipio de Manizales, Colombia.

Por consiguiente, surge la siguiente pregunta de investigacion: ¢ Cuales son los
factores asociados con la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en nifias objeto
de la vacunacion durante las tres fases de implementacién y sus adultos
responsables en el municipio de Manizales, Colombia?
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2. Objetivos

2.1. General

Para el afio 2020, determinar los factores asociados con la aceptabilidad de la
vacuna contra el virus del papiloma humano en las nifias nacidas entre 2003 a 2005
y sus adultos responsables en Manizales-Colombia, con el fin de aportar
informacion que contribuya al disefio de estrategias que promuevan el aumento de
coberturas de la vacuna.

2.2. Especificos
2.2.1. Describir los conocimientos sobre el cancer de cuello uterino, el virus del
papiloma humano y creencias de la vacuna contra el virus del papiloma humano, en

nifas y adultos.

2.2.2. Describir las barreras y los facilitadores para la aplicacion de la vacuna contra
el virus del papiloma humano, en nifias y adultos.

2.2.3. Determinar la asociacion entre los factores antes descritos con la
aceptabilidad de la vacuna, en nifias y adultos.
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3. Justificacién

En Colombia existen dificultades para implementar la vacuna contra el VPH, ya que
la cobertura se encuentra por debajo de la meta nacional (es inferior al 80%), mas
aun, se desconocen las causas que originaron que durante las fases de
implementacion en los afios 2012 a 2014, la aplicacion de esta vacuna tuviera un
descenso que, hoy en dia, se sigue manteniendo.

Es necesario investigar por qué la aplicacion de la vacuna no tiene una adecuada
implementacion en el pais, ya que la identificacién de los factores que la dificultan
o la facilitan es informacion base para el disefio de estrategias de implementacion
gue ayuden a promover el ascenso de la cobertura, de tal forma que se pueda
alcanzar al menos el 80% y pueda ser sostenida en el tiempo. Con este escenario
ideal, se espera lograr la evidencia de una disminucién de casos de infeccion por el
VPH, de CCU y de verrugas genitales, tanto en hombres como en mujeres (37).

La situacion actual de implementacion de la vacuna en el pais implicaria seguir
obteniendo resultados no favorables en la cobertura. La literatura reporta que ante
la ausencia de intervenciones oportunas y efectivas, los casos incidentes de CCU
se pueden duplicar en un periodo aproximado de 15 afios y las muertes aumentar
en un 25% en los siguientes 10 afios (38,39). Este escenario en un pais como
Colombia, donde existen problemas con el acceso a los servicios de prevencion,
diagnastico y tratamiento para pacientes con cancer (40), estableceria la posibilidad
de aumentar la incidencia y la mortalidad por CCU.

Por otra parte, en Colombia se resalta la importancia de disminuir la carga de
enfermedad por cancer. El Plan Decenal de Salud Publica (PDSP) 2012-2021 en la
dimension vida saludable y condiciones no transmisibles, tiene por objetivo el
fortalecimiento de los programas de deteccion temprana y la implementacion de los
planes nacionales para la atencion del cancer, estableciendo que para el afio 2021
se evaluara como indicador de resultado, la disminucién de la mortalidad por CCU
(41). Asimismo, el Plan Decenal de Control de Cancer (PDCC) 2012-2021, tiene
como objetivo disminuir la mortalidad prevenible y los factores de riesgo
relacionados con el cancer para el 2021 (42).

Aunque en el pais no se han identificado los obstaculos para la implementacién
efectiva de la vacuna, la literatura indica que la aceptabilidad hacia la intervencion
influye en la toma de decisiones para vacunarse (36) y, cuando esta es baja en el
receptor, la implementacion tiende a tener dificultades (34). Por lo anterior, este
estudio busca determinar los factores que a nivel individual estan asociados con
gue una persona acepte la vacuna contra el VPH.

Especificamente es importante conocer esos factores en las nifias de Manizales
nacidas en 2003, 2004 y 2005, ya que fueron objeto de la vacuna durante las tres
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fases de implementacién en Colombia en los afios 2012 (fase 1), 2013 (fase 2) y
2014 (fase 3) respectivamente, al ser las receptoras de la campafa de vacunacion
contra el VPH durante su implementacién, la cual tuvo cambios programaticos en
los esquemasy en la poblacion objeto en cada fase: para la cohorte nacida en 2003,
la campafa de vacunacion en 2012 defini6é vacunar con tres dosis solo a nifias de
9 afios escolarizadas; en la cohorte nacida en 2004, la vacunacion contra el VPH
del 2013 cambi¢ la periodicidad de las tres dosis, pasando de un esquema de cero,
dos y seis meses a uno de cero, seis y 60 meses, ademas se amplié a nifias hasta
los 17 afos, estuvieran escolarizadas o no; finalmente, para la cohorte nacida en
2005, durante la vacunacion en el 2014 se defini6 como objeto a las nifias con 9
afos escolarizadas o no, ademas, ocurrio el evento en El Carmen de Bolivar, el cual
incidié en la disminucion de la cobertura de la vacunacién, especialmente en la
aplicacion de la segunda dosis. También es importante considerar a los padres de
familia o responsables legales de la nifia, ya que estan implicados en la decision de
vacunarse y son apoyo en la aceptacion que ellas conciban.

Los factores que influyen en la aceptabilidad de la vacuna pueden variar de un
individuo a otro (de acuerdo con el conocimiento, percepcion del riesgo,
experiencias pasadas, contexto personal, el impacto sociocultural, histérico y
politico) y por eso es importante comprender qué grupos de personas no la aceptan
y cuales son sus preocupaciones, para minimizar el rechazo y mejorar los servicios
de salud (36).

Por tal motivo, en este estudio los constructos para explicar la aceptabilidad de la
vacuna contra el VPH, estan basados en los resultados de un estudio cualitativo
realizado en el marco del macroproyecto del que esta investigacion hace parte (43),
la revision de la literatura cientifica (44—48) y en el Modelo de Creencias en Salud
(Health Belief Model-HBM, por sus siglas en inglés) (5) para la vacuna contra el
VPH, el cual ha sido un modelo previamente utilizado en la evaluacion de la
implementacion de esta vacuna en diferentes escenarios.

El HBM es un modelo teorico que evalua los factores individuales que determinan
el comportamiento en salud de las personas. El modelo se compone por siete
constructos basados en las creencias individuales, que permiten entender por qué
una persona puede tomar la decision de realizar acciones de prevencion, deteccidn
o control de una enfermedad: percepcion de la susceptibilidad, de la severidad, de
los beneficios, de las barreras, de los facilitadores, de la autoeficacia y otras
variables que modifican las creencias individuales (conocimientos y factores
sociodemograficos) (5). Los estudios sobre la vacuna contra el VPH que han
utilizado este modelo evidencian que estos constructos influencian sobre la
aceptabilidad de la vacuna, principalmente el de los beneficios percibidos de manera
positiva y el de las barreras percibidas de manera negativa (49-52).

Con el fin de determinar dichos factores, el GIC de la UdeA, con lineas de
investigacion enfocadas en el CCU, llevd a cabo un estudio poblacional para evaluar
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la implementacion de las tres fases de la vacunacion contra el VPH en los afios
2012 a 2014, para describir los factores y determinantes relacionados con la efectiva
incorporacion de esta vacuna, al tener en cuenta los relacionados con su
aceptabilidad, los cuales son objeto de la presente investigacién. Se eligio al
municipio de Manizales como sitio de estudio ya que, durante la implementacién de
la vacuna, tenia condiciones ideales para favorecer la vacunacion, tal como una
escolaridad superior al 90% y ruralidad solo del 7%, aun asi, las coberturas también
tuvieron un descenso en esa ciudad.

Los resultados de este estudio aportardn nuevos conocimientos acerca de la
aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en Colombia, identificando los factores
qgue la afectan o la estimulan en nifias objeto de la vacunacion y en sus adultos
responsables, que permita el desarrollo de estrategias de implementacion mas
adecuadas que se adapten a cada contexto y mejorar la aceptacién de la vacuna,
principalmente en las adolescentes y mujeres con mayor riesgo de desarrollar
cancer cervical y, de esta manera, lograr una adecuada implementacion para
alcanzar y mantener la meta de inmunizacion, ya que el principal propésito que se
busca es aumentar las coberturas en el pais, lo que junto a un programa integral de
prevencion del CCU impactara sobre la incidencia de esta enfermedad,
beneficiando la salud de la comunidad.
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4. Marco tedrico y antecedentes

Esta investigacion se fundamenta en que la aceptabilidad de la vacuna contra el
VPH en las nifias que son objeto de la intervencion y en sus adultos responsables,
influye en la adecuada implementacién de la vacuna y, por ende, en el logro de las
coberturas propuestas. Esto puede ser explicado desde diferentes aspectos, pero
se considera que factores propios del individuo tienen una importante influencia, por
eso se considera como marco conceptual el modelo de creencias en salud.

4.1. Cancer de cuello uterino

La OMS ha considerado que el cancer es una enfermedad con potencial de ser la
principal causa de muerte en el siglo XXI. En el afio 2018 se presentaron 18.100.000
casos nuevos y 9.600.000 muertes en todo el mundo (13).

El CCU se posiciona como el cuarto cancer femenino mas frecuente en incidencia
y mortalidad a nivel mundial, con 569.847 casos nuevos y 311.365 muertes en el
afo 2018 (13). El 85% de los casos diagnosticados y el 87% de las mortalidades
por este cancer ocurren en paises de bajos y medianos ingresos, con dificultades
de acceso al diagnéstico y tratamiento (14).

La region de América Latina y el Caribe aporta el 9.9% del total de casos de CCU
del mundo y el 9.1% del total de muertes por esta causa. La tasa de incidencia
regional ajustada por edad (14.6 por 100.000 mujeres) es superior a la tasa mundial
(13.1 por 100.000 mujeres). Las tasas mas altas se observan en Bolivia (38.5),
Guyana (32.7), Paraguay (31.5) y Jamaica (28.4) y las mas bajas en Puerto Rico
(10.2), Bahamas (10.9), México (11.0) y Costa Rica (11.2) (13).

En Colombia, el CCU se encuentra entre los cinco canceres femeninos que afectan
a las mujeres del pais. En el 2018, las tasas de incidencia y mortalidad fueron de
12.1 y 5.7 mujeres respectivamente, presentandose 3.853 casos nuevos y 1.775
muertes (13). Caldas, departamento del centro oriente del pais, en el periodo de
2007 a 2011 aporté 130 casos nuevos y 57 muertes, con una tasa de incidencia
ajustada por edad de 23.0 y tasa de mortalidad de 9.9 en ese periodo (53).
Manizales, la capital de Caldas, es uno de los municipios de Colombia que cuenta
con RPC para hacer vigilancia de la incidencia y supervivencia del cancer (al igual
gue Cali, Pasto y Bucaramanga) (54).

4.2. Virus del papiloma humano
Uno de los hallazgos méas importantes en la etiologia del CCU ha sido la

demostracidn que este cancer es causado por la infeccion persistente del VPH, esto
por medio de estudios moleculares, clinicos y epidemioldgicos (15). También se han
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descrito cofactores importantes, como el uso de anticonceptivos orales (con fuerte
asociacion dosis-respuesta), la multiparidad y el tabaquismo (55).

El VPH pertenece a la familia Papillomaviridae, infecta solamente a las células
epiteliales a través de microabrasiones. Tiene un genoma de Acido
Desoxirribunocleico (ADN) de doble cadena circular con tres regiones: regiéon E o
temprana (E1 a E7) que codifica los genes necesarios para el ciclo viral y promueven
la transformacion celular, region L o tardia (L1 y L2) que codifica proteinas de la
capside y las proteinas reguladoras que regulan la replicacion del ADN (16).

El VPH es la ITS mas comun en el mundo, las personas sexualmente activas lo
adquiriran en algun momento de la vida. El virus infecta a ambos sexos, pero la
frecuencia es mayor en mujeres jovenes y disminuye después de los 35 afios, sin
embargo, en algunos paises de América Latina se presenta un segundo pico en
mujeres con edad mediana de 55 afios. Los hombres infectados pueden desarrollar
neoplasias intraepiteliales y algunos tipos de cancer (16).

Actualmente se han identificado mas de 200 genotipos, la IARC clasifico a 12 de
ellos como VPH-AR al estar asociados con procesos carcindégenos: VPH-16, 18, 31,
33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 y 59. El VPH-68 esta clasificado como probable
carcinogénico (16). Los VPH-BR estan asociados con enfermedades benignas
como verrugas genitales (VPH-6 y 11), verrugas comunes (VPH-2, 27 y 57),
verrugas planas (VPH-3 y 10), mirmecias (VPH-1) y lesiones cutaneas (56).

En Colombia, el carcinoma de células escamosas se atribuye en un 64.7%
solamente a VPH-16 y 18, un 78.2% al incluir a los VPH-31, 33y 45y un 84.2% al
incluir a los VPH-52 y 58. Por otro lado, los adenocarcinomas se atribuyen en un
70% a los VPH-16 y 18 y el 93% al incluir el VPH-45 (17).

Otros canceres asociados al VPH tienen ubicacion en ano (88%), pene (51%),
vagina y vulva (41%), orofaringe (31%), cavidad oral y laringe (2.4%) (16).

4.3. Prevencion del cancer de cuello uterino

Basado en la historia natural de la enfermedad y el reconocimiento de la relaciéon
entre el VPH y el CCU, se ha orientado el desarrollo de diferentes estrategias de
prevencion, las cuales son de gran importancia para impactar en las cifras de
incidencia y mortalidad del cancer. Algunas de estas intervenciones tienen brechas
para implementarse adecuadamente en los paises subdesarrollados (57).

4.3.1. Prevencion primaria. El objetivo de estas intervenciones es evitar o reducir

el riesgo de infeccion con el VPH en la poblaciéon. La prevencidén primaria esta
basada principalmente en (39):
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Vacunacion contra el VPH antes del inicio sexual.

Educacion en nifios y nifias sobre sexualidad saludable segun edad y cultura.
Promocion o suministro de condones a las personas sexualmente activas.
Circuncision masculina cuando sea pertinente y apropiado.

4.3.2. Prevencion secundaria. El objetivo de la prevencidon secundaria es la
deteccion temprana y tratamiento oportuno de lesiones precancerosas para evitar
que avancen al desarrollo de un cancer. Las intervenciones incluyen (39):

e Orientacion e informacién acerca de lesiones precancerosas y CCU.

e Tamizacion a mujeres para identificar lesiones precancerosas: prueba de
deteccién de ADN del VPH, estudios citolégicos e inspeccion visual con &cido
acetico.

e Tratamiento de lesiones precancerosas: crioterapia, escision
electroquirudrgica con asa, conizacion.

4.3.3. Prevencion terciaria. La prevencion terciaria esta basada principalmente en
el tratamiento del cancer cervical, con el fin de reducir la mortalidad y se enfoca en
(39):

e Diagndstico oportuno del cancer con estudio de grado de invasion.

e Tratamiento apropiado para cada fase (cirugia, radioterapia, quimioterapia),
ya sea para curacion o para mejorar la calidad de vida, controlar los sintomas
y reducir el sufrimiento (cancer avanzado o metastasis).

e Cuidados paliativos.

4.4. Vacunacontrael VPH

La vacuna contra el VPH es una de las estrategias de prevencion primaria del CCU
mas importantes, al ofrecer una proteccién efectiva contra la infeccion del virus.

Esta compuesta por Particulas Similares al Virus (Virus Like Particles-VLP por sus
siglas en inglés), especificamente de la proteina L1 de la capside del virus, lo cual
bloquea su acceso a las células basales a través de microabrasiones. Los VLPs de
la proteina L2 son menos inmunogénicos que L1, otras proteinas virales como la
E1l, E2 y E6 no inducen la produccién de anticuerpos. La vacuna no contiene
material genético, no es infecciosa ni cancerigena, es profilactica y no terapéutica
(58).

Actualmente hay tres vacunas disponibles y autorizadas para su uso por la
Administracion de Medicamentos y Alimentos (Food and Drug Administration-FDA,
por sus siglas en inglés) desde 2006, con potencial de prevenir la infeccién por el
virus del 70% al 90% (19):
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e Vacuna bivalente (Cervarix®): contra los genotipos 16 y 18 del VPH.
Autorizada desde 2009.

e Vacuna tetravalente (Gardasil®): dirigida contra los VPH-6, 11, 16 y 18.
Autorizada desde 2006.

e Vacuna nonavalente (Gardasil 9®): contra nueve genotipos del virus; VPH-6,
11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58. Estos genotipos causan el 90% de los casos
de CCU, siendo la vacuna mas efectiva disponible. Autorizada desde 2014.

4.4.1. Justificacion de la vacuna contra el VPH. La infeccion natural por el VPH
induce la produccion de anticuerpos en bajas cantidades y se desconoce el grado
de proteccion y duracion de estos. Los anticuerpos contra la proteina L1 del virus
aparecen naturalmente de 6 a 8 meses después de la infeccidn y sélo entre el 50%
al 70% de los individuos infectados realizan seroconversion, y aun dentro de estos,
se pueden producir reinfecciones por el mismo genotipo del virus, lo que permitiria
la reactivacién del virus latente.

En contraste, los anticuerpos neutralizantes tipo Inmunoglobulina G (IgG) inducidos
por la vacunacion contra la proteina L1 del virus, han demostrado ofrecer un alto
grado de proteccion en un tiempo de por lo menos 10 afios. Por otra parte, la
concentracion de anticuerpos es de 50 a 1.000 veces mayor que los producidos
naturalmente (58).

4.4.2. Efectividad y seguridad de la vacuna. La inmunogenicidad generada por
las vacunas contra el VPH se reporta entre un 93% a 100%, siendo mayor en
personas jovenes (58).

Antes de su autorizacion, las tres vacunas fueron evaluadas mediante grandes
ensayos clinicos aleatorios como el FUTURE I, Il y Il para la vacuna tetravalente;
el PATRICIA, VIVIANE y el Costa Rica Vaccine Trial (CVT) para la vacuna bivalente
y el estudio Broad spectrum HPV Vaccine trial para la vacuna nonavalente,
reportando una eficacia del 90% al 100% (32).

La efectividad de la vacuna contra el VPH se ha demostrado en paises que han
logrado coberturas de vacunacion superiores al 70%, mediante la reduccion de
casos de infeccién por VPH (EEUU, Francia, Gran Bretafia), de verrugas genitales
(Italia, Canada, Dinamarca, Israel, Espafia, EEUU) y de casos de neoplasia
intraepitelial cervical de alto grado (Australia, Escocia, Dinamarca, Suecia, EEUU,
Canada) (32).

La seguridad de la vacuna se ha evaluado por medio de ensayos clinicos
aleatorizados y la farmacovigilancia post autorizacién. No se asocia a la vacuna
algun evento adverso grave o inesperado; los mas comunes son los relacionados
con el sitio de inyeccién (dolor, hinchazén, eritema, escozor, sangrado) y sistémicos
(cefalea, fiebre, nauseas, diarrea, dolor abdominal, mialgia y fatiga), todos son leves

29



y autolimitados. Por otro lado, se han reportado casos de sincope en adolescentes
vacunadas, lo cual se relaciona mas con el proceso de vacunacion que con la
vacuna propiamente. Los casos de anafilaxia no son superiores a los observados
con otro tipo de vacunas.

4.4.3. Implementacion de la vacuna contra el VPH. Desde la aprobacion del uso
de la vacuna contra el VPH y hasta junio de 2017, 91 paises del mundo habian
introducido la vacuna en sus programas nacionales para beneficiar a nifias y
adolescentes. Once de estos habian incluido ademés a los varones en la poblacion
objeto de vacunacion (figura 1).

National programs " Pilot programs

American Samoa  Curacao Libya Romania Angola Mongolia
Andorra Czech Republic Lichtenstein Rwanda Bangladesh Mozambique
Anguilla Denmark Luxembourg Samoa Nepal
Argentina Dominican Republic Macedonia San Marino Ic
Aruba Ecuador Malaysia Seychelles

Australia Fiji Malta Singapore

Austria Finland Marshall Islands Slovenia

Bahamas France Mexico South Africa
Barbados French Paolynesia Micronesia Spain

Belgium Germany Monaco St. Eustatius

Belize Greece Netherlands Suriname

Bermuda Guam New Caledenia Sweden

Bhutan Guyana New Zealand Switzerland

Bonaire Honduras Niue Trinidad and Tobago
Botswana Hungary Northern Marianas  Uganda

Brazil Iceland Norway United Arab Emirates
Brunei Ireland Palau United Kingdom
Bulgaria Israel Panama United States
Canada ttaly Paraguay Uruguay Liberia
Cayman Islands Japan Peru US Virgin Islands Madagascar
Chile Kiribati Philippines Uzbekistan Malawi
Colombia Latvia Portugal Vanuatu Mali

Cook Islands Lesotho Puerto Rico Moldova

Figura 1. Paises que implementan programas nacionales (azul oscuro) o estudios piloto (azul
claro) de vacunacion contra VPH (59).
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La OMS insta a todos los paises a introducir la vacuna en sus esquemas de
inmunizacién, recomienda ademas acoger como poblacion objeto a las nifias entre
los 9 y los 14 afios antes del inicio sexual y lograr coberturas superiores al 80%. Un
pais puede evaluar la inclusién de mujeres mayores de 15 afios y varones si es
factible y no interfiere con las actividades normales de vacunacion con la poblacién
objeto principal. La eleccion del tipo de vacuna la realiza cada nacién basado en la
epidemiologia local del VPH. Se recomienda ejecutar un esquema de vacunacion
de dos dosis, con intervalo de aplicacion entre ellas minimo de seis meses y maximo
de 12 a 15 meses para evitar contagios con el virus. Una tercera dosis puede
aplicarse si el intervalo entre dosis es menor de cinco meses, en mayores de 15
afios 0 menores de 15 afios con algin inmunocompromiso o que tengan infeccion
por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) (20).
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Para administrar esta vacuna se pueden emplear dos estrategias recomendadas
por la OMS vy la Organizacion Panamericana de Salud (OPS), siendo deseable
combinarlas para alcanzar un mayor nimero de personas vacunadas (39):

e Vacunacion en las instituciones de salud, en las cuales es posible alcanzar
altas coberturas si se ofrece en lugares cercanos a zonas residenciales con
nifas elegibles o si se realizan campafias motivadoras que promuevan la
participacion de estas.

e Vacunacion por actividades de extensién: centros comunitarios, entorno
escolar o lugares donde se concentran nifias objeto de la vacuna.

Los programas basados en escuela han mostrado ser la mejor estrategia para
intervenir la poblacion adolescente, lo que requiere coordinacion entre el equipo de
inmunizacion y las instituciones educativas. El entorno escolar ofrece la importante
oportunidad de llegar a un gran niumero de nifias en corto tiempo, ademas es una
estrategia aceptada por personal educativo, profesionales de la salud, padres de
familia y estudiantes, especialmente si se realiza de manera voluntaria y apoyada
por procesos de sensibilizacion previa (60).

El éxito de la implementacion de la vacuna también depende de la concientizacion
previa en las personas mediante actividades de Informacion, Educacion y
Comunicacion (IEC), orientacion a los padres de familia y personas influyentes en
la comunidad, tal como lideres comunitarios (39).

La evaluacion de conocimientos y percepciones de la vacuna puede ser muy util
antes de implementarla, dado que ayuda a abordar barreras que existan para
aceptar una vacuna que esta dirigida contra un ITS y que esta recomendada para
nifas y adolescentes, lo que puede generar confusion entre los adultos
responsables, asi como resistencias innecesarias.

Por otro lado, también es importante crear alianzas con diferentes actores, por
ejemplo, de los sectores educativos y de salud para facilitar la adecuada
implementacion de la vacunacion, y requiere apoyarse en nuevos sistemas de
ejecucion de la intervencion o preferiblemente en otros programas de salud publica
existentes (39). También es importante establecer alianzas con otros actores o
instituciones que desarrollen acciones en pro de la nifiez y la adolescencia, tal como
la procuraduria, el programa de jovenes en accion, el Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar (ICBF), la iglesia, las comisarias de familia y la policia de infancia
y adolescencia.

Especialmente para los paises en desarrollo, es trascendental el apoyo politico a

largo plazo, la formulacion de politicas publicas concretas, estrategias de
comunicacion y promocion de la vacuna para garantizar que llegue a todas las
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partes interesadas y tomadores de decisiones para facilitar la aceptacion de la
vacunay, por lo tanto, la adecuada implementacion.

En Colombia, el MSPS en alianza con el Comité Nacional de Practicas de
Inmunizaciones (CNPI), la Federacion Colombiana de Obstetricia y Ginecologia
(FECOLSOG), la Sociedad Colombiana de Pediatria (SCP), la Federacion
Colombiana de Perinatologia (FECOPEN), el INS y el Instituto Nacional de
Cancerologia (INC), decidieron incluir la vacuna tetravalente contra el VPH
(Gardasil®) en el PAI, con el fin de disminuir la incidencia y mortalidad del CCU en
el pais y como parte de la estrategia mundial de salud de la mujer y los nifios,
lanzada durante la cumbre de los Objetivos de Desarrollo del Milenio en 2010,
asignando recursos econdmicos a las entidades territoriales por medio de la
direccion de promocién y prevencion para gestionar la aplicacion de la vacuna (61).

Las estrategias de movilizacion y comunicacién estuvieron a cargo del MSPS, lo
cual es un determinante para el éxito de la introduccion de la vacuna. Se promovio
la vacuna en poblacion escolar, abarcando su importancia y enfatizando en que son
gratuitas y que son un derecho para las nifias colombianas, por otro lado, se incluyo
informacion acerca de toma de citologia cérvico-vaginal o pruebas de biologia
molecular, utilizando mensajes consistentes, claros y unicos dirigidos a docentes,
padres de familia y cuidadores. La campafia de comunicacion se plante6 en dos
fases: una de expectativa para informar tanto al publico general como a las nifias y
adolescentes acerca de la introduccion de la vacuna, y otra de lanzamiento y
sostenimiento para informar adicionalmente a educadores y personal de la salud
(23).

La introduccion de la vacuna ocurrio en el afio 2012 mediante la concertacion de
actividades entre gobernaciones, alcaldias, secretarias de salud y educacion,
Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) e Instituciones
Prestadoras de servicios de Salud (IPS) publicas y privadas.

Al programa de vacunacion se integra el monitoreo continuo y la vigilancia de
ESAVI, como en las otras vacunas que hacen parte del esquema nacional, donde
el MSPS designd como responsabilidad de las direcciones territoriales de salud la
elaboracién, implementaciéon y liderazgo del plan de crisis local, abarcando el
manejo de dudas ante los medios de comunicacion y de situaciones que amenacen
con la interrupcion de la estrategia de vacunacion contra el VPH. De tal forma que
a las entidades departamentales y municipales se les indic6 ser las responsables
de realizar seguimiento y cierre a los ESAVI, a las EAPB de fortalecer la vigilancia
de este evento para la vacuna contra el VPH y a las IPS de participar en esa
vigilancia. En el caso particular de la vacuna contra el VPH, un ESAVI debe
registrarse en la ficha de notificacion para ese evento y estar acompafiada de
informacion sobre la dosis, via y sitio de administracion, fecha de aplicacion y lote
empleado. En informacién sobre el fabricante se debe registrar adicionalmente el
nombre comercial de la vacuna utilizada (23).
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Mediante la Circular 041 de 2012 se da inicio a la primera fase de implementacion
de la vacuna, con un esquema de tres dosis (0, 2 y 6 meses) (24). La meta propuesta
era la de vacunar al menos el 80% de las nifias que estuvieran cursando el cuarto
grado de primaria y que tuvieran 9 afios o mas, por medio de la estrategia
vacunacion en escuela para dar alcance de manera segura y asequible a una
cohorte no expuesta a la infeccion del VPH. Las coberturas de cada dosis obtenidas
en este afio superaron la meta: primera dosis: 98.0%; segunda dosis: 96.9%; tercera
dosis: 89.2% (25).

Bajo la Circular 019 de 2013 se establecen algunas modificaciones para la segunda
fase de implementacién en el afio 2013, y se incluyen cohortes adicionales con
nifias de 10 a 17 afos (estrategia “catch up”) para poner al dia a todas las jovenes
escolarizadas y no escolarizadas de Colombia con la vacuna contra el VPH.
También hay modificacion en la periodicidad de las tres dosis de la vacunaa 0, 6 y
60 meses. Esta fase comprende entonces las siguientes cohortes de nifias (26):

e Las niflas que iniciaron vacunacion en el aflo 2012, para completar el
esquema de tres dosis bajo la periodicidad de 0, 2 y 6 meses.

e Las nifias de 9 aflos 0 mas que cursan el cuarto grado de primaria (poblacion
objeto permanente): tres dosis con esquema 0, 6 y 60 meses.

e Niflas escolarizadas en los grados sexto a once o doce de secundaria, sin
antecedente vacunal, con esquema 0, 6 y 60 meses.

e Niflas de 9 a 17 afios no escolarizadas: esquema de tres dosis con
periodicidad 0, 6 y 60 meses. Las estrategias para esta cohorte incluyen las
habituales del PAI, como vacunacion por concentracion, casa a casa,
induccion a la demanda por medios de comunicacion, programas de
promocién y prevencién y/o articulacion con actores aliados.

El resultado de las coberturas en el afio 2013 es una reduccion con respecto a las
del 2012, con una de ellas por debajo de lo propuesto; primera dosis: 87.6% y
segunda dosis: 68.5% (25).

Ya en el afio 2014, la tercera fase de implementacion continuaria con el programa
de vacunacion regular con entrada de cohortes de nifias de 9 afios solamente. Las
coberturas continuaron en descenso y por debajo de la meta de inmunizacion:
primera dosis: 63.6%; segunda dosis: 1.4%.

Cabe mencionar que, en el afio 2014, después de una jornada de vacunacion en un
colegio del municipio ElI Carmen de Bolivar en Colombia, se present6 un brote de
etiologia desconocida, inicialmente manifestado en un pequefio grupo de nifias
entre los 11y 17 afios que habian recibido la vacuna. El cuadro clinico se caracterizé
principalmente por taquicardia, disnea y parestesias en extremidades inferiores y
superiores que requirié asistencia médica. El INS lider¢ la investigacidon del brote,
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contemplando entre otras hipotesis, una reaccion adversa a la vacuna contra el
VPH. Después de un estudio de casos y controles, se concluyd que se traté de un
brote por enfermedad psicogénica masiva y se descarta la relacién biologica con la
vacuna (27). La OMS/OPS y el MSPS realizan comunicados garantizando la
seguridad de la vacuna, haciendo un llamado a la calma en Colombia. Sin embargo,
la informacion acerca de los eventos atribuidos a la vacuna se difundi6 intensamente
por varios medios de comunicacion.

Después de este suceso, la credibilidad y aceptacion de la vacuna disminuy6 en la
comunidad, ademas se debilitdé la estrategia vacunacion en escuela y desde
entonces la vacuna sélo se ofrece a libre demanda en centros de salud, afectando
el logro de las coberturas propuestas, observando en el afilo 2015 una cobertura
general del 57%, en 2016 del 3.9%, en 2017 del 5.4% y en 2018 del 10.7% (28).

A raiz del suceso en El Carmen de Bolivar, surgieron denuncias en contra de la
vacuna. Una de ellas dio lugar a la Sentencia de la Corte-T365/2017, la cual advierte
gue la vacuna no puede imponerse contra la voluntad de las personas que por
disposicion legal son destinatarias de esta (Ley 1626 de 2013), siendo necesario
obtener el consentimiento informado de un adulto responsable de la nifia.

4.4.4. Cobertura de la vacuna contra el VPH. La cobertura de la vacuna contra el
VPH ha sido heterogénea en los paises de bajos y medianos ingresos, gran parte
de estos realizan la aplicacion de la vacuna a través del entorno escolar, alcanzando
estos paises coberturas superiores al 50%, la mayoria entre el 70% al 90% (62).

Los paises que lograron coberturas superiores al 75% implementaron estrategias
en entorno escolar con colaboracion del sector educativo. Los planes de
inmunizacién nacionales planificaron e implementaron la vacuna, promoviendo la
movilizacion social y el seguimiento de las nifias no escolarizadas por medio de
lideres comunitarios, usando registros y carné de vacunacion. En contraste, los
paises con coberturas entre el 50% y el 75% no tuvieron coordinacion y planeacion
sélida con las instituciones educativas, especialmente con las de caracter privado,
también presentaron dificultades con las actividades de movilizacidn social (62).

Particularmente en Latinoamérica, varios paises han mostrado disminucién en sus
coberturas, lo que se convierte en un desafio aumentarlas por las barreras de
acceso a la vacuna y su aceptacion en la poblacién (63). Algunos paises en el
mundo, especialmente Japon, Colombia, Dinamarca e Irlanda, han enfrentado crisis
de confianza de las vacunas con una consecuente caida sostenida en la cobertura
de la vacuna contra el VPH. A pesar de que existe una solida evidencia cientifica
gue respalda la seguridad y efectividad de la vacuna, la indecision y desconfianza
en la comunidad puede crecer rapidamente por la difusion masiva de informacion
en contra de la vacuna en medios de comunicacion y redes sociales (32).
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Para controlar la infeccion por los genotipos del VPH-6, 11, 16 y 18 se necesitan
alcanzar coberturas de por lo menos el 80% y que sea sostenida a lo largo del
tiempo. Considerar como poblacién objeto sélo a nifias genera beneficios también
sobre la poblacién masculina por efectos de la inmunidad de rebafio, entendida esta
como una proteccion indirecta en los varones dada la presencia de mujeres inmunes
qgue no contraen ni transmiten el virus (37), esto considerando la poblacién
heterosexual.

4.5. Aceptabilidad de la vacuna contra el VPH

Para lograr el impacto esperado de la vacuna contra el VPH sobre los casos de
CCU, no sélo es suficiente con la evidencia de su seguridad y efectividad. Se
requiere ademas que los porcentajes de cobertura cumplan con las metas
establecidas, lo cual esta relacionado con la aceptabilidad que los individuos tengan
hacia la intervencion.

Los factores asociados con la aceptacion de una vacuna son fluctuantes y estan
influenciados por el contexto social y temporal. Aunque se ha considerado que la
aceptabilidad es de caracter individual, no se debe dejar de reconocer que existe
una amplia gama de elementos que influyen en la aceptacién o el rechazo a la
vacuna, interactuando desde diferentes niveles (figura 2) (36):

e Individual: factores psicologicos, biolégicos y de historia personal.

e Interpersonal: los circulos sociales.

e Organizacional: estrategias de entrega de la vacuna, interaccion del individuo
con los profesionales de salud.

e Comunitario: normas sociales y perspectivas culturales, donde normalmente
se rechaza la vacunacion.

e Politicas publicas: la disponibilidad, costos y entrega de la vacuna, el apoyo
de agencias financiadoras.

e Educacion y estrato socioecondmico: la baja aceptacion se asocia con
niveles educativos y de estrato socioecondmico altos y bajos.

e Creencias religiosas: preocupaciones de caracter religioso por los
componentes de la vacuna.

e Informacion controversial transmitida por los medios de comunicacion, como
en periédicos, revistas, television, internet, redes sociales, entre otras.

e Percepcion de riesgo: baja percepcion del riesgo de adquirir una enfermedad
inmunoprevenible y/o alta percepcion del riesgo de efectos adversos
causados por la vacuna.

Cabe mencionar que los factores del nivel individual que afectan la aceptacion en la
vacunaciéon en general ha sido objeto de estudio especialmente en paises
desarrollados, en los cuales se ha identificado el temor a los efectos secundarios de
la vacuna, la no recomendacién de un profesional de salud, las diferentes
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percepciones positivas 0 negativas sobre la salud y la prevencion, la preferencia por
el curso natural de la enfermedad, la baja percepcion de efectividad y utilidad de la
vacuna, las experiencias pasadas negativas, la falta de conocimientos y el miedo al
dolor o a las agujas (36).

Public policy
Vaccine availability, cost, and delivery

Community

Social norms and values, cultural
perspectives on health

Organizational
Healthcare providers' recommendations
and provision

Interpersonal

Family, friends, social networks

Individual

Knowledge,
attitudes, beliefs,
skills

Figura 2. Determinantes de la aceptacién de la vacuna (36)

La identificacion de barreras y facilitadores que influyen en la aceptabilidad de una
vacuna es de gran relevancia, porque permite comprender cOmo y porqué los
factores encontrados se relacionan en la toma de decision de recibir o no la vacuna.
Con esta informacion se pueden disefar estrategias de implementacion apropiadas
al contexto de cada comunidad que aborden esta tematica en pro de garantizar y
mantener el éxito del programa de vacunacion (36).

De acuerdo con los resultados que se obtengan de la investigacion, se identificaran
posibles estrategias de implementacién para disefiar y evaluar, utilizando como
base las propuestas por Waltz et al. (64) a partir de un estudio de validacion de
estrategias de implementacion dentro de la compilacién del proyecto de
Recomendaciones de Expertos para Implementar el Cambio (Expert
Recommendations for Implementing Change- ERIC, por sus siglas eninglés), donde
se identifican 73 estrategias en nueve categorias: evaluacion y estrategias
iterativas, asistencia interactiva, adaptacion y ajuste al contexto, capacitacion y
educacion a las partes interesadas, soporte médico, desarrollo de relaciones con
las partes interesadas, participacion de los usuarios, estrategias financieras y
cambio de infraestructura.

Otros problemas descritos con la aceptacion de la vacuna contra el VPH tienen que
ver con los niveles de conocimiento y creencias sobre el VPH y el CCU, tanto en
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padres de familia como en adolescentes. En general, para todas las vacunas es
importante considerar las percepciones, actitudes y comportamientos de las partes
involucradas, especialmente con la vacuna contra el VPH en los paises en via de
desarrollo, donde esta la mayoria de los casos y de las muertes por CCU y donde
es de gran relevancia garantizar la aceptabilidad de la vacuna (35).

Para evaluar los factores individuales que afectan la aceptacion de la vacuna contra
el VPH, se toma como marco conceptual el modelo de creencias en salud.

4.6. Modelo de creencias en salud

Para que una intervencion en salud pueda ser efectiva, es importante comprender
el rol de los individuos en las conductas de salud. Existen modelos teéricos que
ayudan a comprender los determinantes del comportamiento en salud en las
personas y a identificar la forma de promover cambios positivos. Uno de esos
modelos es el denominado modelo de creencias en salud (Health Belief Model-
HBM) (5).

El HBM es uno de los fundamentos tedricos mas ampliamente aplicados para el
estudio del comportamiento en salud, desde principios de la década de 1950,
cuando se desarroll6 inicialmente en EEUU por Rosenstock y Becker.

Actualmente, el HBM se compone de siete constructos que permiten comprender
por qué una persona puede tomar la decision de realizar acciones que le permitan
prevenir, detectar o controlar una enfermedad, basados en las creencias
individuales (figura 3), las cuales conforman el comportamiento y son modificables.

Los componentes basicos del HBM son los siguientes:

e Susceptibilidad percibida: percepcién del riesgo de desarrollar una
enfermedad o una condicion.

e Severidad percibida: percepcion que las consecuencias de una enfermedad
o condicidn son graves.

Estos dos constructos conforman la amenaza percibida.

e Beneficios percibidos: percepcion de la efectividad de una medida que
reduce el riesgo de contraer una enfermedad o disminuir su gravedad.

e Barreras percibidas: percepcion de factores que impiden llevar a cabo la
conducta saludable.

Ademas de los componentes anteriores, se recomienda incluir elementos que
estimulan la conducta en salud:
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e Impulsos para la accion (facilitadores): percepcion de factores que
favorecen llevar a cabo la conducta saludable.

e Autoeficacia: confianza para llevar a cabo la conducta en salud por si
mismo.

Por otro lado, se recomienda incluir otras variables que modifican las creencias
individuales y de manera indirecta, el comportamiento saludable en estudio.

e Otras variables: factores sociodemogréficos y conocimientos.

Meodifying Factors Individual Beliefs Action
Perceived
susceptibility _| Perceived
to and severity threat
Age of disease
Gender -
Ethnicity Percen{ed Individual
- —_ benefits e -
Personality behaviors
Socioeconomics Perceived T
Knowledge barriers Cues to
action
Perceived
self-efficacy

Figura 3. Constructos del modelo de creencias en salud (5)

De esta forma, el HBM ayuda a predecir una conducta en salud (que puede ser
preventiva, como la vacunacion), ya que el conjunto de creencias individuales
genera cierto grado de preparacion psicologica para actuar frente al problema de
salud.

4.7. Aceptabilidad de la vacuna contra el VPHy el HBM

Los factores asociados con la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH han sido
ampliamente estudiados, identificando que los conocimientos y las creencias acerca
del CCU, el VPH y la vacuna tienen un rol importante. Algunos estudios han
incorporado elementos del HBM como marco conceptual para evaluar la aceptacion
de esta vacuna en diferentes actores, incluidos padres de familia y adolescentes.

Respecto a padres de familia, en el estudio de Lin et al. (52) realizado en China, se
aplicé una encuesta poblacional para evaluar la aceptabilidad de la vacuna contra
el VPH en madres que tuvieran hijas cursando la basica primaria. Se encontré que
la aceptabilidad de esas madres estaba relacionada con los constructos de la
susceptibilidad, la gravedad, los beneficios, las barreras y la autoeficacia percibidas.
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En la investigacion de Cunningham et al. (51) realizada en adultos de paises
africanos, se encontr6 que el rechazo a la vacuna se generaba por barreras
relacionadas con preocupaciones de costos, seguridad y efectos secundarios de la
vacuna, ademas, revelaron que la susceptibilidad percibida a desarrollar CCU y de
infectarse con el VPH no establecia una asociacion con la aceptabilidad,

Lo hallado en el estudio de Radisic et al. (49) sobre padres norteamericanos, revela
gue una mayor probabilidad de aceptacién ocurria cuando se percibe el riesgo de
infeccién por el VPH. Uno de los hallazgos principales fue encontrar que los
beneficios percibidos eran el predictor mas fuerte de aceptacion de la vacuna.

En cambio, el estudio de Arrossi et al. (44) realizado en mujeres argentinas entre 18
a 49 afios, no hall6 asociacién de la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH frente
a los conocimientos sobre el VPH y los factores sociodemograficos.

En cuanto a los estudios realizados en adolescentes, Marlow et al. (65) encontré en
jovenes britanicos una asociacion positiva de la aceptabilidad con los constructos
gue conforman el HBM, excepto con la severidad percibida.

Los resultados publicados por Camafio-Puig et al. (46) y Gutman et al. (47) en
estudiantes de secundaria en Espafa y Argentina respectivamente, encontraron
carencia en los conocimientos del VPH y su vacuna, siendo un factor en contra de
la aceptacion.

Por su parte, Caballero et al. (48) reporté en estudiantes universitarios de Espafa
gue los conocimientos del CCU, del VPH y de la vacuna contra el VPH se asociaron
positivamente con la aceptabilidad, mismo hallazgo del estudio de Turiho et al. (66)
en jovenes escolarizadas de Uganda.

Sin embargo, Bowyer et al. (45) reportd en adolescentes del Reino Unido que
ninguno de los constructos del HBM se asocio con la aceptabilidad, a excepciéon de
la etnia como un factor sociodemogréfico.

Teniendo en cuenta que no se ha realizado un estudio en Colombia donde se
evallen los factores que afectan o promueven la aceptabilidad de la vacuna contra
el VPH en adultos y nifias, este estudio se bas6 en el HBM y en los hallazgos
reportados en la literatura sobre el tema para determinar los factores que a nivel
individual estan asociados con que se acepte o no la vacuna contra el VPH.

4.8. Investigacion de laimplementacién (IR)

A pesar de que las intervenciones en salud cuentan con la evidencia cientifica de
ensayos clinicos controlados que respaldan su eficacia, estas pueden no resultar
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efectivas en el momento de incorporarlas a escenarios de la vida real y no generar
los resultados esperados, al existir obstaculos que impiden su adecuada
implementacion.

Esos obstaculos pueden estar relacionados con el contexto especifico de cada
comunidad objeto de la intervencion en salud, tales como factores fisicos,
socioeconémicos, culturales, del sistema de salud o del individuo. IR es un tipo de
investigacion que tiene como objetivo identificar los factores que influencian la
decisiéon de adoptar una intervencion eficaz y las estrategias de implementacion que
promueven su adecuada adopcién en un contexto especifico (10).

En el caso de este estudio, IR es importante para identificar las actitudes y el valor
de las personas hacia la intervencién, asi como la familiaridad con los hechos,
verdades y principios relacionados con la intervencion. La identificacion de estos
determinantes es necesario para poder escoger y/o disefiar estrategias que ayuden
a mejorar la adopcion, implementacion y sostenibilidad de un programa de
vacunacion en Colombia.

"El estudio cientifico de los métodos para promover la incorporacion sistematica de
los resultados de la investigacion y otras practicas basadas en la evidencia en la
practica habitual y, por lo tanto, para mejorar la calidad y la eficacia de los servicios
de salud” (67).

A diferencia de la investigacion clinica o epidemioldgica, los desenlaces de la IR se
definen como los efectos de acciones deliberadas y con el propdsito de implementar
nuevos tratamientos, practicas e intervenciones. Estos desenlaces de la IR tienen
tres funciones importantes. Primero, sirven como indicadores del éxito de la
implementacion; segundo, son indicadores de los procesos de implementacion y
tercero, son resultados intermedios clave en relacion con el sistema de salud, los
resultados clinicos esperados de la efectividad del tratamiento y la investigacion de
la calidad de la atencion. Proctor et al. (34) defini6 dichos desenlaces como
Resultados de la Investigacion de la Implementacion (Implementation Research
Outcomes-IROs por sus siglas en inglés), de los que se han descrito ocho, y uno de
estos es la aceptabilidad.

Como un IRO, la aceptabilidad es definida como la percepcion entre los interesados
en la implementacion, de que la intervencion es aceptable o satisfactoria. Cuando
una intervencion tiene poca aceptabilidad por el receptor, la implementacion tiende
a tener dificultades. Este IRO puede ser evaluado en administradores,
financiadores, proveedores o receptores de la intervencion. Se puede analizar por
medio de encuestas, entrevistas o datos administrativos (34).
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4.9. Antecedentes de la evaluacién de la implementacion de la vacuna
contra el VPH en Manizales, Colombia

El macroproyecto Evaluacion de la implementacion de las tres fases de la
vacunacion (2012-2014) contra el Virus del Papiloma Humano en nifias nacidas
desde el 2003 hasta el 2005 en el municipio de Manizales, Colombia del que este
trabajo de investigacion hace parte, fue un estudio mixto secuencial exploratorio,
con ejecucion de una fase cualitativa previa en el marco del HBM. Los resultados
obtenidos de las categorias establecidas y las emergentes, aportaron informacion
gue establecié los ejes tematicos para la construccidn del instrumento a utilizar en
la fase cuantitativa subsecuente del macroproyecto.

El objetivo del estudio cualitativo del macroproyecto fue identificar barreras y
facilitadores hacia la aceptabilidad y la aplicacién de la vacuna contra el VPH. Fue
realizado en nifias elegibles para la vacunacion en los afios 2012 a 2014 y en sus
adultos responsables, realizando grupos focales y entrevistas individuales.

Aunque esta fase cualitativa inicial tenia como finalidad aportar informacion para la
construccion del instrumento de la fase cuantitativa como continuacion del
macroproyecto, este estudio arrojé resultados importantes acerca de la
implementacion del programa de vacunacion en Manizales, Colombia, sugiriendo
gue es necesario incorporar un programa de educacion integral, enfatizando en que
la vacuna contra el VPH previene el desarrollo del CCU y promoviendo la toma de
decision en adultos y nifias para la vacunacion contra el VPH (43).

Los principales hallazgos del componente cualitativo del macroproyecto fueron los
siguientes:

e Susceptibilidad percibida: las mujeres adultas reconocieron que podian
desarrollar el CCU, las nifias en general no reconocieron este riesgo. En
cuanto a la percepcion de infectarse con el VPH, esta fue mayor en padres
de nifias vacunadas de alto nivel socioecondmico; en nifias la percepcion fue
inferior a la de desarrollar CCU.

e Severidad percibida: los adultos y las nifilas mencionaron como
consecuencias del CCU, la muerte de la mujer y la histerectomia. Como
consecuencias de la infeccion por el VPH, los adultos indicaron las verrugas
y el desarrollo del CCU; la mayoria de las nifias no conocian las
consecuencias del VPH y unas pocas sefialaron las verrugas, las infecciones
graves y la muerte.

e Beneficios percibidos: los adultos mencionaron que la vacuna contra el
VPH podia prevenir el CCU y disminuir los efectos de la infeccién por el VPH.
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Las nifias reportaron que la vacuna les ayudaria a evitar enfermedades a
futuro, cuando sean adultas.

Barreras percibidas: en adultos se reportd principalmente el miedo a los
efectos adversos de la vacuna y lo ocurrido en EI Carmen de Bolivar. En
nifias, se referencié ademas el miedo a las agujas.

Facilitadores percibidos: en los adultos se encontr6 que reconocen la
vacuna como una medida de prevencion; las nifias referenciaron la vacuna
para la prevencion general y para el CCU especificamente.

Conocimientos del CCU: la mayoria de los adultos, especialmente los del
nivel socioeconémico medio y alto, tenia algun grado de conocimiento de la
enfermedad, referenciando como causas de este cancer las relaciones
sexuales, el hombre como transmisor y que “se despierta” en algunas
personas. Como prevencion se referencio la citologia cervical y el uso de
condones, la vacuna fue poco mencionada. Por otro lado, las nifias no
conocian las causas del CCU. Ellas identificaron la vacuna como principal
método de prevencion, especialmente aquellas de estrato socioeconémico
alto; las de bajo nivel identificaron la buena higiene.

Conocimientos del VPH: este conocimiento fue mayor en padres y nifias de
nivel socioecondémico medio y alto. Los adultos indicaron como método de
transmision la via sexual y a los hombres como transmisores. Para prevenir
esta infeccibn se menciono el uso del conddn. En cuanto a las nifas,
atribuyeron la infeccion del VPH a las relaciones sexuales. Como prevencion
se sefialo el uso del condodn y la aplicacion de la vacuna.
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5. Metodologia

5.1. Disefio del estudio

Este trabajo de investigacién hace parte de la fase cuantitativa del macroproyecto
Evaluacion de la implementacion de las tres fases de la vacunacion (2012-2014)
contra el Virus del Papiloma Humano en nifias nacidas desde el 2003 hasta el 2005
en el municipio de Manizales, Colombia, del GIC de la UdeA, el cual es un estudio
mixto secuencial exploratorio, es decir, que primero se recogen y se analizan los
datos de una investigacion con enfoque cualitativo, para utilizar esos resultados en
la construccion de una fase cuantitativa subsecuente, orientando las preguntas de
investigacion y las variables o desarrollando un instrumento (68).

El componente cuantitativo del macroproyecto es un estudio poblacional de corte
transversal, que incluyo toda el area del municipio de Manizales. Los datos
cuantitativos se recolectaron por medio de una encuesta que fue desarrollada con
los hallazgos de una fase cualitativa previa y con revision de la literatura. Dicha fase
cualitativa fue realizada por medio de entrevistas individuales y grupos focales, con
una guia de preguntas abiertas basadas en el HBM (43). En el marco del
macroproyecto se realizo el disefio del estudio, el muestreo y la recoleccion de los
datos.

5.2. Sitio del estudio

Manizales es una ciudad ubicada en la Cordillera Central, muy cercana al Nevado
del Ruiz, en el Centro Occidente de Colombia y es la capital del departamento de
Caldas. Tiene una superficie aproximada de 571.8 km?, con una altitud media de
2.150 metros sobre el nivel del mar, una temperatura promedio de 16°C y una
pluviosidad de 110 mm/afio.

De acuerdo con las cifras presentadas por el Censo Nacional de Poblacion y
Vivienda 2018 en Colombia, la poblacion total del municipio es de 400.436 con un
52.8% de mujeres (211.430) y 47.2% de hombres (189.006), con un total de 134.587
viviendas. El 93.8% de la poblacion reside en el area urbana. La escolaridad en
menores de 17 afios es del 92.2%. EI 0.9% de la poblacion se auto-reconoce como
afrodescendiente 'y el 0.2% como indigena. Manizales esta dividido
administrativamente en 11 comunas con 114 barrios y cinco corregimientos
dispersos en 63 veredas, distribuidos en seis estratos socioeconémicos (69,70).

Esta ciudad ofrece amplias ventajas para realizar un estudio poblacional. Primero,

por la superficie territorial; segundo, por el tamafio de la poblacién y tercero porque
la ruralidad es baja, siendo mas accesible para el trabajo de campo.
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5.3.

Metodologia para el desarrollo de los objetivos cuantitativos

Los tres objetivos especificos de este estudio son de enfoque cuantitativo, los cuales
tienen en comun que se desarrollan en el marco del estudio poblacional de corte
transversal de la fase cuantitativa del macroproyecto, la poblacion objeto de estudio
y el instrumento de recoleccion de datos. A continuacion, se detalla la metodologia
para el desarrollo de los objetivos especificos (figura 4).

5.3.1.

5.3.3.

Poblacién

Nifias que durante la implementacion de la vacuna contra el VPH en 2012,
2013 y 2014 tuvieran 9 afios de edad (nifias nacidas en 2003, 2004 y 2005).
Padres o representantes legales de las nifias encuestadas.

. Criterios de elegibilidad

Nifias nacidas en los afios 2003, 2004 y 2005, que hayan firmado el
asentimiento informado. Podian estar vacunadas contra el VPH (con
cualquier numero de dosis) 0 no vacunadas.

Padre/madre de familia o responsable legal de la nifia seleccionada, que
haya firmado el consentimiento informado.

Tanto la nifia como el adulto responsable debian residir en el municipio de
Manizales durante las fases de implementacion de la vacuna contra el VPH,
teniendo en cuenta el periodo desde que se inicié hasta que se completo el
esquema de vacunacion (febrero de 2012 hasta agosto de 2014).

Disefio muestral. Se realiz0 un muestreo probabilistico para la seleccion

proporcional de manzanas a visitar en Manizales por comuna, corregimiento y
estrato socioeconomico.

El tamafio de la muestra de nifias a encuestar requerido se calculé con la formula
para hallar una proporcion (nifias vacunadas contra el VPH) en una poblacién infinita
(poblacion mayor a 10.000 habitantes) (71), asi:

n=t2x p (1-p) / m2 Donde:

e n =tamafo de muestra requerido

e t = valor de confianza al 95% (valor estandar =
1.96)

e p =prevalencia estimada del evento (cobertura de
la vacuna con esquema completo en la poblacién=
0.65)

e« m=margen de error al 5% (valor estandar = 0.05)
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Objetivos
especificos

Objetivo especifico 1
Describir los conocimientos sobre
el cancer de cuello uterino, el
virus del papiloma humano y
creencias de la vacuna contra el
virus del papiloma humano, en
nifias y adultos.

-Nifias nacidas en
2003, 2004 y 2005
-Adultos
responsables de las
nifias

Manizales,
Colombia

Objetivo especifico 2
Describir las barreras y los
facilitadores para la aplicacion de
la vacuna contra el virus del
papiloma humano, en nifias y
adultos.

Objetivo especifico 3
Determinar la asociacion entre
los factores antes descritos con

la aceptabilidad de la vacuna, en

nifias y adultos

[ Primera fase )

Instrumento recoleccion
de datos

Macroproyect
Estudio mixto secuencial exploratorio

[ Disefio de los |

Variables de la

encuesta a analizar

/Objetivo especifico 1\

Conocimientos
-CCU
-VPH

/

= -Vacuna contrael VPH
Estudio ejes tematicos y Creencias
cualitativo preguntas de las -Susceptibilidad
-Entrevistas semi encuestas percibida
estructuradas -Severidad percibida
-Grupos focales - -Beneficios percibidos
+ -Validacion por o )

. expertos Objetivo especifico 2
Literatura : Barreras

g -Pruebas piloto
cientifica - . -Personales
-Estudios de la ;,Apggb'a;_clon comite | Ly -Externas
aceptabilidad de la & biostica Facilitadores
vacuna contra el -Personales
VPH \ / \-Externos

‘\

/

Estudio
cuantitativo

Figura 4. Metodologia para el desarrollo de los objetivos especificos
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Segunda fase

-Encuesta adultos
-Encuesta nifias

N

Variable desenlace
Aceptabilidad
Variables
independientes
-Conocimientos:CCU,
VPH, vacuna VPH
-Creencias: severidad y
beneficios percibidos
-Barreras

-Sociodemograficos

/Objetivo especifico 3\

Analisis de datos:
cuantitativo

{ Andlisis descriptivoe

inferencial

Cualitativas
-Frecuencias absolutas
y porcentuales

-Test Chi cuadrado de
independencia o test
exacto de Fisher

——
Cuantitativas

o

/

-Mediana y rango
intercuartilico
-Test U de Mann

\_ Whitney /
[ Analisis multivariado

-Modelo lineal
generalizado  log-log
complementaria
(bivariados

multivariado stepwise
forward ajustado por el
efecto aleatorio de
cluster).

-Medida de
asociacion: Razones

\_ de Prevalencia (RP). /




Con un nivel de confianza del 95%, una cobertura de la vacuna estimada de 65%,
un error estandar del 5% y con un efecto de disefio de 1.5, se determin6 que era
necesario encuestar 528 nifias en cada grupo de edad, es decir, 1.584 nifias con los
respectivos 1.584 adultos. Se establecié encuestar 1.600 nifias y 1.600 adultos.

Para realizar la encuesta poblacional, se realiz6 un disefio de muestreo que
permitiera determinar el nimero de manzanas que los encuestadores en campo
debian visitar, teniendo en cuenta los seis estratos socioecondmicos, las 11 comunas
y los cinco corregimientos de Manizales, asi:

e Se obtuvo informacion de las manzanas existentes en Manizales por medio
de dos bases de datos: numero de Viviendas, Hogares y Personas (VIHOPE)
con base censal afio 2005 por manzanas y base de datos geogréfica de
Caldas actualizada al afio 2012.

e Cartografia: se cruzé la cartografia base censal suministradas por el
Departamento Administrativo Nacional de Estadisticas (DANE) afio 2012 con
la de Environment Systems Research Institute (ESRI) afios 2016-2017.

e Lainformacion de la base de datos VIHOPE 2005 se vincul6 con la cartografia
DANE 2012, incluyendo la proyeccion poblacional en cada manzana. Se
validaron inconsistencias cartograficas usando el software OpenStreetMap y
Google Street View.

e Se realiz6 un muestreo probabilistico para la seleccion proporcional de
manzanas de acuerdo con los seis estratos socioecondmicos, los cuales se
clasificaron como bajo (1 y 2), medio (3y 4) y alto (5y 6).

e Para las manzanas seleccionadas que no tenian informacion de la ubicacion
en la malla vial, se complet6 la informacion faltante con los mapas de ESRI y
Google Maps. Estas dos ultimas cartografias presentaron inconsistencias en
la nomenclatura vial y se corrigioé realizando un recorrido con Google Street
View, en algunos casos se hizo confirmacion de la malla vial.

e Posteriormente se realizé una actualizacion de la cartografia del DANE 2012
usando imagen satelital del mapa base ESRI 2016-2017 con el software
Arcmap para actualizar nuevas manzanas que no estuvieran caracterizadas,
producto de la expansion demogréfica y dinamica de la ciudad.

e Se construy6 el marco muestral estratificado por comuna y corregimiento, con
base en la cartografia del DANE 2016, se descartaron manzanas
deshabitadas o con destinacidén no residencial (parques, colegios, escenarios
deportivos, lotes baldios, iglesias, canchas, etc.). El resto de las manzanas se
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consider6é como validas, aun si en la base de datos VIHOPE 2005 estaban
reportados como deshabitadas. Para los casos en los que ya habia
edificaciones, la proyeccién de poblacion fue imputada con el promedio de la
manzana del barrio donde estaban ubicados.

El siguiente paso fue proyectar la poblacion por manzana en cada comuna y
corregimiento con la base de datos VIHOPE 2005 con proyeccion al afio 2017
y un software para proyeccion de poblacion urbana y rural RUPEX y con las
proyecciones poblacionales censales del DANE usando el software PASS
para estimar el tamafio de la muestra desagregada por edad y sexo.

Con el modelo PROYLOGT del software PASS y los datos anteriores, se
estimo el numero de nifias entre los 12 y 14 afios en cada manzana.

Se determina la afijacibn muestral por comuna, corregimiento y estrato
socioeconoémico, proporcional con el tamafo de la poblacién de nifias con 12
a 14 afos (anexo 1).

Se determind el nimero de nifias a visitar por manzana segun las
proyecciones poblacionales. En Manizales habitan 8.321 nifias entre los 12 y
los 14 afios, distribuidas en 3.551 manzanas, arrojando un valor esperado de
2.4 nifias por manzana sin ajustar.

Posterior a los ajustes cartograficos y de proyeccion, se estima que se
encontrarian 3.1 niflas por manzana. Dado lo anterior, se decidio incluir todas
las niflas de una manzana seleccionada.

Por ultimo, se realizé la seleccidon aleatoria de manzanas, estratificada por
comunay corregimiento segun la afijacion muestral obtenida, con el siguiente
algoritmo:

Se asigno un numero aleatorio Unico entre cero y uno a cada manzana valida
en el marco muestral.

Se ordenaron las manzanas por el nimero aleatorio asignado segun el estrato
(por comuna y corregimiento).

Se asign6 un namero consecutivo a cada manzana dentro de cada estrato.
Se calcul6 la frecuencia absoluta acumulada de nifias esperadas en cada
manzana por estrato segun el ordenamiento previo, a esta numeracion se le
denomino orden de muestreo.

- El nimero de manzanas se determind con base en la estimacion del nimero
esperado de nifias en el grupo de edad de interés por manzana: se
seleccionaron para el muestreo todas las manzanas cuya frecuencia absoluta
acumulada de nifias por manzana sea igual o inferior al tamafio de muestra
del respectivo en el estrato.
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De esta forma se determin6 que, de 3.358 manzanas caracterizadas en la ciudad de
Manizales, era necesario visitar 567 manzanas para encuestar el nimero de nifias y
de adultos requeridos en el muestreo.

Sin embargo, ya iniciadas las encuestas en septiembre de 2017, se encontré que la
evolucién urbanistica y en infraestructura de la ciudad proyectada por el DANE en
2005 no coincidio con lo encontrado en campo. Al no cumplir con la meta mensual
de reclutamiento, se realizé una modificacion del disefio muestral, creando una
cartografia complementaria que permitiera ampliar la probabilidad de alcanzar la
meta del tamafio de muestra. Asi, por cada una de las manzanas iniciales se
generaron manzanas complementarias a su alrededor.

Finalmente, de 3.358 manzanas caracterizadas en la ciudad de Manizales, en el
estudio fueron elegibles 2.026 manzanas, donde se seleccion para visitar el 60%
de las 1.644 manzanas del estrato bajo, el 63% de las 1.486 manzanas del estrato
medio y el 43% de las 228 manzanas del estrato alto. De estas manzanas
seleccionadas, se visitaron un total de 1.568, y de las propuestas a visitar del estrato
bajo se visitaron el 72%, del estrato medio el 81% y del estrato alto el 100%.

En definitiva, se encontraron nifias elegibles en 764 manzanas del total de las
visitadas, de las manzanas del estrato bajo se encontraron nifias en el 50% de estas,
del estrato medio en el 25% y en el estrato alto en el 13%.

5.3.4. Variables. A continuacién, se detallan las variables para el desarrollo de cada
objetivo especifico.

5.34.1. Objetivo especifico 1. Con el fin de describir los conocimientos y las
creencias acerca del CCU, el VPH y la vacuna contra el VPH, es importante
mencionar que el cuestionario para determinar estos constructos estuvo conformado
por tres apartados de preguntas. El primero de ellos correspondiente al CCU, el
segundo de es sobre el VPH y el tercero es acerca de la vacuna contra el VPH. La
operacionalizacion de estas variables se encuentra en el anexo 2.

Solo a las personas que manifestaron haber escuchado alguna vez de cada uno de
los tres temas, se les preguntd por una serie de items adicionales por medio de un
listado de afirmaciones, donde las opciones de respuesta eran “si”, “no” o “no sabe”.
Cabe anotar que en el instrumento se podia seleccionar una respuesta de manera
independiente en cada afirmacidn preguntada. Las variables que se analizaron para

este objetivo se describen en el cuadro 1.
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Cuadro 1. Variables para el desarrollo del objetivo especifico 1

Constructo del

HBM Categorias Definicion Anexo relacionado
Conocimientos acerca de las
CCuU causas y las formas de
prevencion de la enfermedad
Conocimientos acerca de las Anexo 3: preguntas
Conocimientos VPH causas y las formas de evaluadas y patron de
prevencién de la infeccion por respuestas correctas
el VPH
Vacunacontrael Conocimientos acerca de la
VPH poblacion objeto
Susceptibilidad ~ Percepcion de desarrollar CCU
percibida y de infectarse con el VPH
. Percepcién de la gravedad de Anexo 4: preguntas
Severidad !
. - las consecuencias del CCU y evaluadas y respuestas
Creencias percibida . - ! :
de la infeccién por el VPH que definen si la persona
B - Percepcion  del  potencial tiene la creencia
eneficios X
ercibidos preventivo de la vacuna contra
P el VPH
5.3.4.2. Objetivo especifico 2. Con el fin de describir las barreras y los

facilitadores para la aplicacion de la vacuna contra el VPH, estos componentes
fueron preguntados a los encuestados con base en el auto-reporte del estatus
vacunal de la nifia y a la disposicion de vacunarse o no, como se describe en el
siguiente esquema (figura 5):

Facilitadores

Si
Barreras
Con dos o ¢ Se aplicaria
menos dosis las otras dosis?
Barreras
Vacunadas No
——
Con tres Facilitadores
dosis (Adultos)

Estatus vacunal
de la nifa
(autorreporte)

_ Si Fa‘clhladores
&Eslan’a Barreras
No vacunadas }7 dispuesta a
vacunarse? Barreras
No

Figura 5. Algoritmo para seleccionar los participantes que responden barreras y facilitadores
en la encuesta

A los encuestados se les preguntd por 16 barreras y 11 facilitadores, en forma de
afirmaciones. Alli la respuesta podia ser “si”, “n0” 0 “no sabe”. Las respuestas a cada
afirmacion eran independientes de otra. La operacionalizacién de estas variables

esta en el anexo 5.
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Los constructos del HBM evaluados dentro de este objetivo se definieron en esta
investigacion asi:

Barreras percibidas: razones por las cuales la nifia no se vacundé o no
completé el esquema de vacunacion contra el VPH. Las barreras evaluadas y
la respuesta que define si la persona considera que tiene la barrera estan en
el anexo 6.

Facilitadores percibidos: razones por las cuales la nifia se vacunaria o
completaria el esquema de vacunacion contra el VPH. Los facilitadores
evaluados y la respuesta que define si la persona considera que tiene el
facilitador estan en el anexo 6.

5.3.4.3. Objetivo especifico 3. Con el fin de determinar los factores asociados
a la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en nifias y adultos, se considero lo
siguiente:

Variable dependiente: aceptabilidad de la vacuna contra el VPH, como
variable dicotbmica (si/no). La operacionalizacion de esta variable se
encuentra en el anexo 7.

La aceptabilidad de la vacuna contra el VPH fue definida en esta investigacion
como: tener la intencion de vacunarse o completar el esquema de vacunacion,
en niflas y sus adultos responsables.

Para establecer la aceptabilidad en nifias, se tuvo en cuenta la pregunta del
cuestionario ¢te pondrias la (s) dosis que te hacen falta o te vacunarias? con
opciones de respuesta “si” 0 “no”. Esta pregunta iba dirigida a nifias que por
auto-reporte mencionaron no estar vacunadas o estar vacunadas con dos
dosis 0 menos.

La aceptabilidad en adultos fue determinada por la pregunta del cuestionario
¢la vacunaria o le pondria la(s) dosis que le hacen falta? (refiriéendose a la
nifia a su cargo) con opciones de respuesta “si” 0 “no”. La pregunta se realiz6
a los adultos que por auto-reporte manifestaron que la nifia no estaba
vacunada o estaba vacunada con dos dosis 0 menos.

Variables independientes: se consideraron algunos elementos del HBM. Se
tuvieron en cuenta las afirmaciones que hacen parte de los constructos
severidad percibida, beneficios percibidos, barreras percibidas,
conocimientos del CCU, del VPH y de la vacuna contra el VPH.
Adicionalmente se incluyeron variables sociodemograficas ya que la literatura
cientifica y la teoria del HBM mencionan que pueden ayudar a determinar los
factores asociados con la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH,
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incluyendo variables como la cohorte de nacimiento, edad, zona de
residencia, escolaridad, estrato socioeconémico, religion y sexo del adulto
responsable.

Por otro lado, los constructos del HBM que no se incluyeron en este objetivo fueron:

- Susceptibilidad percibida: no incluida porque hay respuestas de un nimero
reducido de nifias y adultos (limitado sélo a quienes respondieron previamente
que si habian escuchado alguna vez del CCU y del VPH).

- Facilitadores percibidos: este bloque sélo se habilité a los aceptantes de la
vacuna contra el VPH. Los no aceptantes no respondieron facilitadores.

- Autoeficacia: no fue evaluada en la encuesta.

5.4. Fuentes de informacién e instrumentos

Las fuentes de informacion son primarias, correspondiendo a dos encuestas del
macroproyecto:

e Cuestionario de adultos (anexo 8): con 69 preguntas.
e Cuestionario de nifias (anexo 9): con 58 preguntas.

Estos cuestionarios se construyeron con base a dos fuentes de informacion:

e Resultados de la fase cualitativa del macroproyecto, con poblacion
colombiana (43): lo encontrado en las categorias establecidas y en las
categorias emergentes establecieron los ejes tematicos del cuestionario bajo
el marco del HBM.

e Revision de la literatura cientifica, identificando estudios de la aceptabilidad
de la vacuna contra el VPH en el marco del HBM en diferentes poblaciones,
tal como Argentina (44), Espafa (46,48) , Uganda (66) y Reino Unido (45),
realizando una recopilacion de las preguntas evaluadas. El estudio de Bowyer
et al. (45) report6 un alpha de Cronbach para cada constructo entre 0.69 y
0.97 (aceptable).

Una vez elaborados los cuestionarios, la validacion de los instrumentos se realizé
por seis expertos con experiencia en salud publica y trabajo con adolescentes: tres
de ellos con doctorado en salud publica, uno con doctorado en microbiologia
molecular e inmunologia, uno con doctorado en ciencias médicas y uno con
doctorado en psicologia clinica y de la salud.

A partir de esta validacién, se ajustaron los instrumentos y se iniciaron pruebas,

aplicAndolo en personas conocidas por investigadores del macroproyecto.
Posteriormente se corrigio el lenguaje de las preguntas que no eran entendibles y
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los cuestionarios fueron revisados por una coinvestigadora del macroproyecto con
doctorado en salud publica. Los cuestionarios ajustados se aplicaron a cinco duplas
adulto/nifia con personas no conocidas por los investigadores del macroproyecto,
obteniendo la version definitiva.

Los cuestionarios fueron digitalizados e ingresados en una plataforma de software
para encuestas, para su uso en dispositivos moviles (mSurvey) con el fin de agilizar
la recoleccion de la informacion, evitar los errores de digitacion y transmitir los datos
diariamente desde Manizales a Medellin, para hacer un seguimiento preciso y
almacenar adecuadamente los datos para evitar su pérdida. El cuestionario digital
fue aplicado a otras tres duplas de adulto/nifia y finalmente, se sometieron al proceso
de aprobacion por el comité de bioética.

5.5. Plan de recoleccién de datos

Las encuestas se realizaron entre septiembre de 2017 y febrero de 2019 en
colaboracion con seis encuestadores con perfil de auxiliares de enfermeria, quienes
recibieron un entrenamiento previo en CCU, VPH, la vacuna contra el VPH,
muestreo, €ética y aplicacion de la encuesta.

Los encuestadores debian tocar la puerta de cada hogar (maximo tres veces en tres
horarios diferentes), acordando con los habitantes realizar la encuesta de inmediato
0 en un horario posterior, luego de verificar los criterios de elegibilidad. Si en un hogar
habia mas de una nifia elegible se podia encuestar a ambas solamente si el adulto
responsable era diferente.

Los encuestadores fueron dotados con un dispositivo movil (tabletas) con el software
mSurvey para recolectar la informacion. El diligenciamiento manual de la encuesta
estaba previsto sélo para casos excepcionales, éstos se archivaron en carpetas y la
informacion posteriormente diligenciada en el aplicativo.

En cada hogar se procedia a diligenciar primero el consentimiento informado (anexo
10) con el adulto responsable y luego el cuestionario para adultos. Después con las
nifias, se aplicaba inicialmente un cuestionario llamado examen mental abreviado o
Mini mental (anexo 11) para verificar la capacidad de asentimiento de las
participantes menores de edad (anexo 12), si el puntaje en este cuestionario era
mayor a 25 se procedia a diligenciar el cuestionario de nifias.

Las encuestas se aplicaron de manera confidencial e indirecta (el encuestador
registra las respuestas) a cada uno de los participantes. Una vez terminada la
jornada, el encuestador debia transmitir diariamente la informacion recolectada a la
base de datos del aplicativo con conexion a internet y enviar semanalmente los
consentimientos y asentimientos informados diligenciados en medio fisico.
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En los casos donde no se establecié contacto con las personas del hogar, se realizé
entrega de material informativo y una carta oficial de presentacién del estudio,
ademds se tratd de concretar fecha y hora para una nueva citacion. También se
entregd informacion acerca del contacto de los investigadores para que los
potenciales participantes resolvieran inquietudes acerca del estudio.

5.6. Prueba piloto

Previo al inicio de la recoleccion de datos, se hizo una prueba piloto del 20 al 24 de
septiembre de 2017 supervisada por dos investigadoras del macroproyecto.
Participaron siete auxiliares de enfermeria, quienes visitaron 14 manzanas en cuatro
comunas. Los encuestadores encontraron 12 niflas elegibles, pero seis de ellas
rechazaron participar. El tiempo promedio para la encuesta de adultos fue de 19
minutos 05 segundos y de las nifias fue de 11 minutos 27 segundos.

5.7. Control de sesgos
5.7.1. Control de sesgos de seleccidon

e El muestreo probabilistico y proporcional permitié controlar el sesgo de
seleccion de participantes, al obtener una muestra representativa y aleatoria
de la poblacion.

e Con el fin de seleccionar adecuadamente a la nifia y su respectivo adulto
responsable (dupla adulto/nifia), se excluyeron a aquellas que habitaran en
espacios colectivos.

e Elnamero de personas encuestadas en los estratos socioecondémicos altos (5
y 6) fue bajo a pesar de las jornadas de sensibilizacion previa para motivar la
participacion. Para tratar de minimizar este sesgo, se trataron de conciliar
visitas en diferentes horarios, incluyendo fines de semana.

e Fue necesario ampliar el niumero de manzanas a visitar para reclutar el
namero de niflas necesario en las comunas, corregimientos y estratos
socioeconomicos establecidos.

5.7.2. Control de sesgos de informacion

e Las encuestas se realizaron de manera confidencial tanto para las nifias como
para los adultos.

e El macroproyecto adquirié un paquete de 3.200 cddigos aleatorios de cinco
digitos (1.600 para nifias y 1.600 para adultos), denominados como Cddigo
de Expediente del Participante (CEP) Adulto y CEP Nifia que iban enlazados
por cada dupla encuestada. Para diligenciar el cuestionario en el aplicativo,
se solicitaban los dos codigos y de ser incorrecto el emparejamiento o hallar
un duplicado, el sistema no permitia avanzar la encuesta.
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A cada encuestador se le asignd una tableta movil vinculada con su
documento de identidad para que no fueran intercambiables.

Se realizaron llamadas al 10% de los adultos encuestados para verificar las
respuestas a las preguntas sociodemograficas.

Las alternativas de respuesta de cada pregunta estaban especificadas en el
aplicativo con un cédigo determinado.

Cada participante recibid explicacion de la relevancia del estudio y de la
veracidad de las respuestas suministradas.

Los encuestadores no insinuaron ni influyeron en las respuestas de los
encuestados para no incurrir en sesgos del entrevistador.

Los participantes podian revisar el carnet de vacunacién de la nifia para
verificar la aplicacion de la vacuna contra el VPH y responder el autorreporte.
En quienes no contaban con el carnet, se les mencion6é un marcador de la
vacunacién, haciendo referencia a recordar el momento de su aplicacion
cuando la nifia tenia una edad alrededor de los 9 afios en un escenario
escolar, mencionando que las otras vacunas del esquema se aplicaron antes
de los 5 afios en un centro de salud.

Se verifico el estatus vacunal de las nifias encuestadas mediante el aplicativo
PAI-Web del MSPS, un sistema de informacion electronico que alberga
informacion del historial vacunal de una persona. El acceso a esta plataforma
fue facilitado por la secretaria de salud de Caldas. La busqueda de la
informacion de los esquemas vacunales se debe realizar con el documento
de identidad de la persona.

Para tal fin, se confirmé los documentos de identidad de las nifias
encuestadas, verificandolos en bases de datos publicas como la de la
Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud (ADRES), Sistema de Identificacion de Potenciales Beneficiarios de
Programas Sociales (SISBEN), Sistema Integrado de Informacion de la
Proteccion Social (SISPRO) y la Registraduria Nacional del Estado Civil.
Cuando la verificacion del documento de identidad no era posible hacerla en
esas bases de datos, se procedi6 a llamar a los adultos responsables.

Asi, con la recuperacion y verificacion de los documentos de identidad, se hizo
la busqueda en la plataforma PAI Web, nifia por nifia encuestada, registrando
el esquema de vacunacion contra el VPH en un archivo Excel, el cual se
incluyd en una base de datos junto con el autorreporte brindado por la nifia y
el adulto, para hacer los analisis estadisticos de concordancia. Se observé un
93% de concordancia (bueno) en la informacion suministrada de las nifias y
los adultos, un coeficiente de kappa ponderado (pesos de cicchetti) de 0.80
(IC 95% = 0.76-0.84) y un coeficiente de kappa (pesos cuadraticos) de 0.74
(IC 95% = 0.69-0.80).
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e El estrato socioeconémico y la informacion de la comuna o corregimiento se
verifico con registros disponibles, tal como la cuenta de servicios publicos o
mediante la georreferenciacion utilizada para el muestreo.

5.8. Procesamiento y andlisis de los datos

En el marco del macroproyecto los encuestadores fueron capacitados para el
correcto diligenciamiento de los cuestionarios y recibieron el acompafamiento
permanente de una investigadora desde Medellin, quien revisaba constantemente el
cargue de la informacién a la plataforma virtual.

Una vez terminada la recoleccion de datos en campo, se descargaron las bases de
datos desde la plataforma virtual de mSurvey con la extensién .sav y .csv. En total
se obtuvieron 1.309 registros en cada una de las bases de datos.

Mediante el proceso de depuracion en la base de datos de nifias se hallaron: cuatro
registros de ensayo de la encuesta, seis registros repetidos y con una encuesta
diligenciada, dos registros con encuesta aplicada dos veces (se anulo la segunda
encuesta), siete registros de nifias que no cumplian criterios de elegibilidad (nacidas
en 2002) y tres registros que no tenian una dupla en la base de datos de adultos.

En cuanto a la depuracion de la base de datos de adultos se encontraron: cuatro
registros de ensayo de la encuesta, ocho registros repetidos y con una encuesta
diligenciada, dos registros con encuesta aplicada dos veces (se anul6 la segunda
encuesta) y ocho registros que no tenian una dupla en la base de datos de nifias.

Asi, cada base de datos quedd depurada con 1.287 registros validos, no duplicados,
gque cumplen los criterios de elegibilidad y con las duplas de adulto/nifias
correspondientes. A estos registros se les reviso el diligenciamiento correcto de
consentimientos y asentimientos informados, asignacion correcta de CEPs,
consistencia y la codificacion en las respuestas para que estuvieran acorde al
diccionario de variables establecido.

El control de calidad de los datos fue realizado por la investigadora principal de este
trabajo de investigacion. Para la toma de decisiones con los registros que
presentaban inconsistencias, se contd con el apoyo de otros investigadores
vinculados al macroproyecto y especialmente con la directora del trabajo de
investigacion, quien es la investigadora principal del macroproyecto.

Otra parte del control de calidad del dato se hizo en el marco del macroproyecto, al

realizar llamadas al 10% de los adultos encuestados con las preguntas de la seccion
de datos sociodemograficos, que hace parte del 10% de la encuesta.
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Para los andlisis de los datos de este estudio, se tom6 como poblacion base a 1.104
nifias de las 1.287 que respondieron el cuestionario. Esto considerando la exclusion
de 56 nifias que reportaron tener tres dosis aplicadas de la vacuna contra el VPH y,
por tanto, no se les preguntd por la disposicion para completar el esquema. Otras
seis nifias se excluyeron porque no tienen concordancia con la respuesta del auto-
reporte de la tercera dosis con su adulto responsable (esto para obtener el nimero
de duplas adulto/nifia correspondiente) y otras 121 niflas se excluyeron porque no
tienen respuesta en la disposicién a vacunarse o completar el esquema debido a
inconvenientes en los saltos del cuestionario (anexo 13). En cuanto a los adultos, se
defini6 como poblacion de estudio a 1.104 participantes, aplicando las mismas
exclusiones de las nifias, para obtener las duplas adulto/nifia correspondientes
(anexo 14).

Los andlisis de los datos se realizaron tanto para las 1.104 nifias como para los 1.104
adultos. Se consideré un valor de significancia a=0.05.

El andlisis descriptivo de las variables cualitativas se realizO con frecuencias
absolutas y porcentuales. Para el analisis bivariado se compararon las proporciones
entre aceptantes y no aceptantes con el test de Chi cuadrado de independencia o
con el test exacto de Fisher segun aplicara.

En cuanto a las variables cuantitativas, el analisis descriptivo se realiz6 con la
mediana como medida de tendencia central y el Rango Intercuartilico (RIQ) como
medida de dispersion. Para el analisis bivariado se compararon las medianas entre
aceptantes y no aceptantes con el test U de Mann Whitney.

Inicialmente se hizo una descripcion general de los encuestados aceptantes y no
aceptantes de la vacuna contra el VPH y se compararon las proporciones por cohorte
de afo de nacimiento de la nifia para evaluar si en cada fase de implementacion la
aceptabilidad fue fluctuante, dado que en cada una la cobertura descendio
progresivamente, ademas, porque hubo cambios logisticos y administrativos en las
actividades de vacunacion que pudieron influir. Esta caracterizacion también se
realizo para incluirlos en el desarrollo del objetivo especifico 3, ya que estas variables
pueden ayudar a explicar los factores asociados con la aceptabilidad de la vacuna
contra el VPH de acuerdo a lo encontrado en la literatura cientifica y lo postulado por
el HBM.

5.8.1. Objetivo especifico 1. Para la descripcibn de los conocimientos y las
creencias sobre el CCU, el VPH y la vacuna contra el VPH se consideraron los
siguientes analisis:

e Conocimientos: del total de encuestados se diferencié entre quienes habian

manifestado haber escuchado alguna vez acerca del CCU, del VPH y de la
vacuna contra el VPH con aquellos que no. So6lo a las personas que
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respondieron afirmativamente a esa pregunta inicial, les fueron analizadas las
respuestas del conocimiento de esos ejes teméaticos: las causas y la
prevencién del CCU, las causas y la prevencion de la infeccion por el VPH y
la poblacion objeto de la vacuna contra el VPH.

Para los conocimientos, la respuesta incorrecta junto con la opcién “no sabe”
se analizé como la categoria de referencia frente a otra categoria compuesta
por la respuesta correcta, de acuerdo con el patron de respuestas correctas
establecido para evaluar los conocimientos.

e Creencias: La susceptibilidad y la severidad percibida fueron analizadas en
los encuestados que respondieron inicialmente que habian escuchado alguna
vez sobre el CCU o sobre el VPH, definiendo que una persona se considera
susceptible y percibe la gravedad del evento cuando respondia la opcién “si”.

Los beneficios percibidos se describieron para el total de encuestados,
independientemente de si habian escuchado alguna vez sobre el CCU, el VPH
o la vacuna contra el VPH, definiendo que una persona tiene creencias a favor
de la vacuna cuando respondia la opcion “si”.

Para las creencias, la categoria de referencia era la compuesta por las
respuestas “no” y “no sabe” frente a la categoria de la respuesta “si”.

5.8.2. Objetivo especifico 2. Para la descripcion de barreras y facilitadores, estos
constructos se distribuyeron en dos grupos: personales (relacionados con aspectos
propios de la nifia o del adulto) y externos (relacionados con aspectos ajenos a la
nifia o el adulto).

Se analizaron las respuestas de cada afirmacion de las barreras y los facilitadores.,
definiendo que una persona percibe que tiene una barrera o tiene un facilitador
cuando respondia “si”. Cabe mencionar que para los facilitadores no se realizé
analisis bivariado ya que las respuestas son s6lo de los aceptantes de la vacuna.

La categoria de referencia era la compuesta por las respuestas “no” y “no sabe”
frente a la respuesta “si”.

5.8.3. Objetivo especifico 3. Se analizaron los factores asociados con la
aceptabilidad de la vacuna, tomandola como variable dependiente, en tanto que
como variables independientes las afirmaciones de los beneficios percibidos,
barreras percibidas y factores sociodemogréaficos. Se incluyeron también los de
severidad percibida, conocimiento del CCU, del VPH y de la vacuna contra el VPH,
donde se asumi6 una codificacion cero (indicando no percepcion y no conocimiento
respectivamente) en las variables que componen estos constructos para los
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encuestados que habian contestado que no habian escuchado alguna vez acerca
del CCU, VPH y la vacuna contra el VPH.

Para esto, se realiz6 un analisis estadistico multivariado con el modelo lineal
generalizado log-log complementaria para obtener como medida de asociacion una
Razdn de Prevalencia (RP) que es la indicada para los estudios transversales en los
gue la condicion de interés tiene una prevalencia mayor al 20%, a diferencia de la
Odds Ratio (OR) que, de usarse en eventos de alta prevalencia, sobreestimaria la
asociacion encontrada. El RP fue calculado mediante la siguiente formula (72):

pi/po=(1-e wbothi) ], DY /(1= LD S )

Donde b0 es la intercepcion del modelo, b es el coeficiente de regresion (b1; b2; bk),
X son covariables (X1; X2; Xk), y e es la base de los logaritmos neperianos.

Se calcularon Razones de Prevalencia (RP) crudas (con modelos bivariados) y
ajustadas (con el modelo multivariado) con sus respectivos intervalos de confianza
al 95% y valor p.

Para la construccion del modelo multivariado se utilizo el método de seleccion paso
a paso o stepwise, con inclusién y remocion de variables hacia adelante (forward),
utilizando el criterio Hosmer y Lemeshow (p<0.25) y la plausibilidad biolégica para el
ingreso de las variables en el modelo. EI mejor modelo que explica el resultado fue
seleccionado de acuerdo con el Criterio de Informaciéon de Akaike (Akaike
Information Criterion-AIC, por sus siglas en inglés).

Al modelo multivariado se le realiz6 un ajuste por el efecto aleatorio de cluster,
definido por las 16 comunas y corregimientos donde se realizé la encuesta en
Manizales, dado que los contextos en cada uno de éstos pueden ser diferentes y
explicar significativamente la variabilidad del resultado en el modelo.

Los datos fueron analizados con el programa estadistico SPSS version 25 y SAS
University Edition version 3.8.

5.9. Consideraciones éticas

Esta investigacion contdo con el aval del Comité de Bioética de la Sede de
Investigacion Universitaria (SIU) de la UdeA, con acta de aprobacion 19-40-887 del
11 de diciembre de 2019 (anexo 15).

Este proyecto estuvo basado en los principios éticos de la Declaracion de Helsinki

para la investigacion en humanos y la Resolucién 8430 de 1993, que de acuerdo con
el articulo 11, se clasifica en la categoria de riesgo minimo al utilizar los datos de las
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encuestas realizadas y al no realizar intervenciones que afecten significativamente a
los participantes del estudio.

Cabe mencionar que el macroproyecto Evaluacién de la implementacién de las tres
fases de la vacunacién (2012-2014) contra el Virus del Papiloma Humano en nifias
nacidas desde el 2003 hasta el 2005 en el municipio de Manizales, Colombia, del
GIC de la UdeA y del cual esta investigacion hace parte, recibié aval del comité de
bioética de la SIU segun acta de aprobacion 15-40-667 del 09 de septiembre de 2015
con sus respectivas renovaciones anuales (anexo 16).

Lo primordial fue considerar a cada uno de los encuestados como seres autbnomos,
a los que se les debe proteger la privacidad de la informacién que brindaron y, ante
todo, hacer el bien por encima de cualquier cosa. Todos recibieron un trato imparcial
sin preferencias o discriminaciones. La representatividad y aleatorizacion en el
muestreo permitieron que todos los individuos tuvieran la misma oportunidad de
participar en el estudio. La confidencialidad de los participantes se garantizé por
medio de la asignacion de codigos aleatorios (CEP) en las bases de datos. Todos
los participantes mayores de edad firmaron el consentimiento informado, las
menores de edad firmaron el asentimiento informado.

Para este proyecto se cont6 con la autorizacion del GIC de la UdeA para acceder a
los registros y fuentes de informacion del macroproyecto. Los resultados se
almacenaron en una carpeta de acceso privado asignada por el GIC y con copia de
seguridad en la nube de Google Drive que pertenece a este grupo de investigacion.
Los archivos estaran en custodia del GIC por un tiempo de cinco afos para los que
estan en medio fisico y diez afios los de medio digital.

Esta investigacion proporciond beneficios generalizables para la poblacién de
Manizales y toda aquella que por sus condiciones contextuales se asemeje, en
relacion a la vacuna contra el VPH para posibles estrategias que puedan disefiarse
a partir de los resultados de este estudio que permitan aumentar las coberturas.

Por otro lado, los participantes se beneficiaron directamente al recibir realimentacion
de los principales resultados de este estudio por medio de un encuentro presencial
gue se realiz6 en Manizales, donde se citaron a los padres de familia y a las
adolescentes que participaron en el proyecto, reconociéndoles el conocimiento que
esta investigacion generé gracias a su participacion.
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6. Resultados

Un total de 1.104 nifias con sus respectivos 1.104 adultos responsables hacen parte
del analisis de este estudio, obteniendo 2.208 participantes.

De las 1.104 nifas incluidas en este andlisis, 807 son aceptantes de la vacuna, es
decir el 73.1% (IC 95%=70.4%-75.7%). El otro 26.9% (IC 95%= 24.3%-29.6%), que
corresponde a 297 nifias, son no aceptantes.

De acuerdo con el autorreporte, de las 807 nifias aceptantes, 44 (5.5%) manifestaron
no estar vacunadas contra el VPH, 310 (38.4%) que tenian una dosis de la vacuna y
453 (56.1%) que tenian dos dosis de la vacuna. Por otro lado, de las 297 nifias no
aceptantes, 180 (60.6%) manifestaron no estar vacunadas, 74 (24.9%) que tenian la
primera dosis Unicamente y 43 (14.5%) que tenian dos dosis aplicadas.

En cuanto a los adultos, 858 son aceptantes de la vacuna, lo que representa al 77.7%
(IC 95%= 75.1%-80.1%). Los otros 246 adultos no son aceptantes, correspondiendo
al 22.3% de los encuestados (IC 95%= 19.8%-24.8%).

Con base al autorreporte del adulto acerca del estatus vacunal de la nifia a su cargo,
de los 858 aceptantes, 141 (16.4%) indicaron que la nifia no estaba vacunada contra
el VPH, 293 (34.2%) que la nifia tenia una dosis de la vacuna y 424 (49.4%) que
tenia dos dosis aplicadas. Respecto a los 246 adultos no aceptantes, 112 (45.5%)
expresaron que la nifia no habia recibido la vacuna contra el VPH, 86 (35.0%) que
solo tenia una dosis y 48 (19.5%) que la nifia tenia dos dosis.

En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas (tabla 1), el 97.1% de los
participantes habitaban en el area urbana. El 58.2% se ubicaba en el estrato
socioeconémico bajo (1y 2), el 35.3% en estrato medio (3y 4) y el 6.4% en estrato
alto (5 y 6). Hay un predominio de la religién catolica entre los encuestados (92.0%).

La edad de las nifias estuvo comprendida entre los 11 y los 15 afios, con una
mediana de 13 afios y RIQ de 13 a 14 afios. El 99% de las nifias estaban
escolarizadas en el momento de la encuesta. En comparacion con las nifias que
aceptan la vacuna, las no aceptantes son significativamente mas jovenes (p<0.05).

En cuanto a los adultos, la edad oscil6 entre 18 a 93 afios, con una mediana de 40
afios y una moda de 37 afios. El 94.3% de los adultos encuestados son del género
femenino, encontrando principalmente a la madre de la nifia, seguido de la abuela.
El nivel educativo de la mayoria de los adultos (61.2%) comprende la basica
secundaria. Los adultos aceptantes son significativamente mas jévenes y pertenecen
a estratos socioeconémicos mas bajos que los no aceptantes (p<0.05).
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Tabla 1. Distribucion de las caracteristicas sociodemogréaficas entre los encuestados

aceptantes y no aceptantes de la vacuna contra el VPH

o ) » Nifias Nifias no
gzrﬁ?ézgstlcas sociodemograficas de Total aceptantes aceptantes D
n=1.104 n= 807 n=297
n (%) n (%) n (%)
Edad en afios
Mediana/[RIQ] 13/[13-14] 13/[13-14] 13/[13-14] 0.0007
11-12 afios 258 (23.4) 171 (21.2) 87 (29.3)
13 414 (37.5) 295 (36.6) 119 (40.1) 0.001"
14-15 afios 432 (39.1) 341 (42.3) 91 (30.6)
Zona de residencia
Urbana 1072 (97.1) 783 (97.0) 289 (97.3) .
Rural 32 (2.9) 24 (3.0) 8 (2.7) 0.805
Escolaridad
Escolarizada 1093 (99.0) 800 (99.1) 293 (98.7) 477
No escolarizada 11 (1.0 7(0.9) 4(1.3) o
. . , Adultos Adultos no
Caracteristicas sociodemograficas de Total aceptantes aceptantes 0
los adultos n=1.104 n= 858 n= 246
n (%) n (%) n (%)
Sexo
Femenino 1041 (94.3) 803 (93.6) 238 (96.7)
Masculino 63 (5.7) 55 (6.4) 8 (3.3) 0.06*
Edad en afios
Mediana/[RIQ] 40/[35-48] 40/[35-48] 42/[36-48] 0.023t
<20 afios 11 (1.0) 10 (1.2) 1(0.4)
20-30 afios 86 (7.8) 74 (8.6) 12 (4.9)
30-40 afios 474 (42.9) 374 (43.6) 100 (40.7) 0.018%
40-50 afios 315 (28.5) 235 (27.4) 80 (32.5)
50-60 afios 161 (14.6) 115 (13.4) 46 (18.7)
>60 afios 57 (5.2) 50 (5.8) 7(2.8)
Ultimo grado de escolaridad
Ninguno o hasta basica primaria 279 (25.3) 217 (25.3) 62 (25.2)
Hasta basica secundaria 676 (61.2) 534 (62.2) 142 (57.7) 0.162*
Educacion superior 149 (13.5) 107 (12.5) 42 (17.1)
Estrato socioeconémico
Bajo (1-2) 643 (58.2) 516 (60.1) 127 (51.6)
Medio (3-4) 390 (35.3) 291 (33.9) 99 (40.2) 0.05*
Alto (5-6) 71 (6.4) 51 (5.9) 20 (8.1)
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o ) » Adultos Adultos no
Caracteristicas sociodemogréaficas de Total aceptantes aceptantes o
los adultos n=1.104 n= 858 n= 246

n (%) n (%) n (%)
Religion
Catélica 1016 (92.0) 794 (92.5) 222 (90.2) 0.041"
Otras religiones o ninguna 88 (8.0) 64 (7.5) 24 (9.8) '

Los adultos y las nifias participantes provienen de las 11 comunas y los cinco
corregimientos de Manizales, de acuerdo con el muestreo realizado. Se obtiene en
total 16 cluster en los que se aplicé la encuesta (tabla 2).

Tabla 2. Comunas y corregimientos de procedencia de los encuestados, Manizales, Colombia

Cluster n (%)
Comunas
Atardeceres 62 (5.6)
San José 44 (3.9)
Cumanday 67 (6.1)
La Estacion 47 (4.3)
Ciudadela del Norte 315 (28.5)
Ecoturistico Cerro de Oro 88 (7.9)
Tesorito 77 (7.0)
Palogrande 42 (3.8)
Claster n (%)
Universitaria 92 (8.3)
La Fuente 148 (13.4)
La Macarena 90 (8.2)
Corregimientos
Colombia 5(0.5)
Cristalina 3(0.3)
Remanso 5(0.5)
Panorama 7 (0.6)
Corredor Agroturistico El Tablazo 12 (1.1)
Total 1.104 (100)

En cuanto a la aceptabilidad por cohorte de nacimiento, hay diferencias entre las
nifias nacidas en 2003, 2004 y 2005 (p<0.05), donde las nifias nacidas en este ultimo
afio muestran un mayor porcentaje a la no aceptacion de la vacuna (tabla 3).

"Test Chi cuadrado de independencia
Test U Mann-Whitney
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Tabla 3. Aceptabilidad de las nifias encuestadas por cohorte de nacimiento

Cohorte de Total Nifias aceptantes Nifias no aceptantes
nacimiento n=1.104 n= 807 n= 297 P
n (%) n (%) n (%)
Afio 2003 364 (33.0) 291 (36.1) 73 (24.6)
Afio 2004 378 (32.2) 294 (36.4) 84 (28.3) 0.000*
Afio 2005 362 (34.8) 222 (27.5) 140 (47.1)

Respecto a la aceptabilidad de los adultos, se hallaron diferencias significativas por
cada cohorte de nacimiento de la nifia, encontrando que la aceptabilidad de la
vacuna se observa principalmente en adultos responsables de nifias nacidas en el
afio 2004 (35.5%) y 2003 (34.3%). Por otro lado, la no aceptabilidad es mayor en
adultos responsables de nifias nacidas en el afio 2005 (41.9%) (tabla 4).

Tabla 4. Aceptabilidad de los adultos encuestados por cohorte de nacimiento de la nifia

Cohorte de Total Adultos aceptantes Adultos no aceptantes
nacimiento n=1.104 n= 858 n= 246
n (%) n (%) n (%)
Afio 2003 364 (33.0) 294 (34.3) 70 (28.5)
Afio 2004 378 (32.2) 305 (35.5) 73 (29.7) 0.003*
Afio 2005 362 (34.8) 259 (30.2) 103 (41.9)

6.1. Objetivo especifico 1

En este objetivo se describen los resultados obtenidos para los constructos del HBM
acerca de conocimientos, susceptibilidad percibida, severidad percibida y beneficios
percibidos.

6.1.1. Constructo conocimientos

6.1.1.1. Conocimientos del cancer de cuello uterino. De las 1.104 nifias, 224
(20.3%) habian escuchado alguna vez sobre la existencia del CCU, es decir que la
mayoria de las niflas no conocen la enfermedad. A las 224 nifias que habian
escuchado del CCU, se les realizaron preguntas acerca de las causas y la
prevencion de este cancer.

Relacionado con las causas, se encontré especialmente que el 74.5% de las nifias
asocio correctamente a la infeccion por el VPH. De manera incorrecta, el 82.6% de

* Test Chi cuadrado de independencia
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las nifias considero la falta de higiene, el 65.6% la herencia y el 37.7% al azar. No
se encontraron diferencias (p>0.05) entre las nifias que aceptan o no la vacuna
contra el VPH con los conocimientos de las causas del CCU. El porcentaje de
respuestas correctas acerca de las causas del CCU se muestra en la figura 6.

Respecto a las formas de prevenir el CCU, la vacuna contra el VPH fue la principal
estrategia de prevencion conocida correctamente en las nifias (92.7%) y se encontrd
gue las aceptantes (97.1%) tenian un conocimiento significativamente mayor
(p<0.05) frente a las no aceptantes (76%). En el 99.1% de las nifias se encontrd que
consideraban de manera incorrecta que el cuidar la higiene personal previene la
infeccién por el VPH. En la figura 7 se muestra el porcentaje de respuestas correctas
acerca de la prevencion del CCU.

I
Adultos 88 adultos (n=731)

La infeccién 82 @B Aceptantes (n=561)
por VPH Nifas T 75 No aceptantes (n=170)
70 Nifias (n=224)
@8 Aceptantes (n=174)
P 74 No aceptantes (n-50]
El hombre Adultos 70

P ———

B
No uso Adultos as

del condén Nifias

1
Adultos 20

La falta 24
de higiene Nifias T 17

T ss
Las infecciones Adultos 80
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I e
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No hacerse Adultos 89
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Figura 6. Porcentaje de respuestas correctas acerca de las causas del cancer de cuello uterino,
entre niflas y adultos aceptantes y no aceptantes de la vacuna contra el VPH*

*El test Chi cuadrado de independencia no fue significativo (p>0.05) en cada item del conocimiento
sobre las causas del CCU, tanto en nifias como en adultos.

64



Adultos (n=731)
95 = Aceptantes  [n=561)
p<0,001* No aceptantes (n=170)
Nifias (n=224)
@ Aceptantes  (n=174)

97
76 p<0,001* No aceptantes (n=50)

Adultos

|

Con la vacuna
del VPH

Nifias

G‘
S
-}
ol

Adultos p<0,013*

Uso del condén

-|
@
a

iy

Nifias

0
@

. Adultos
No multiples

compafieros sexuales

-}
@

3

Nifas

o
@

. Adultos
Cuidado de la

higiene personal .
9 pel Nifas

Adultos

|
w
LAl
@
o
-]
S

o

Evitar relaciones

sexuales <14 afios -
Ninas

-1
@

-3
+
v
[

Haciéndose la

N . Adultos
citologia regularmente

w
@

T T T 1
20 40 60 80 100

Porcentaje (%)

Figura 7. Porcentaje de respuestas correctas acerca de la prevencion del cancer de cuello
uterino, entre nifias y adultos aceptantes y no aceptantes de la vacuna contra el VPH

*Test Chi cuadrado de independencia

Respecto a los adultos, de los 1.104 encuestados, el 66.2% (n= 731) manifestd haber
escuchado alguna vez sobre el CCU. A diferencia de las nifias, esta enfermedad es
mas conocida entre los adultos. A esos 731 adultos que habian escuchado sobre el
CCuU se les realizaron preguntas relacionadas con las causas y prevencion de este
cancer.

En relacion con las causas del CCU, el 89.3% de los adultos asocio correctamente
la no realizacion de la citologia y el 86.3% a la infeccion por el VPH. De manera
incorrecta, el 75.6% asocio el CCU con la falta de higiene, el 65.7% con el desarrollo
espontaneo de este cancer, el 60.2% con la genética y el 35.3% con el destino. El
porcentaje de respuestas correctas acerca de las causas del CCU se muestra en la
figura 6.

Acerca de la prevencion del CCU, el 89.1% relaciond correctamente la vacuna contra
el VPH, encontrando que los aceptantes (94.7%) tenian un conocimiento
significativamente mayor (p<0.05) de esta estrategia de prevencion comparado con
los no aceptantes (70.6%). De manera incorrecta, el 94.3% de los adultos asociaron
el cuidar la higiene personal con la prevenciéon del CCU. En la figura 7 se muestra el
porcentaje de respuestas correctas acerca de la prevencion del CCU.
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6.1.1.2. Conocimientos del virus del papiloma humano. De las 1.104 niias, el
31.2% (n=344) conocia el VPH, es decir que la mayoria de ellas (68.8%) desconocia
la existencia de este virus. A esas 344 nifias se les realizaron preguntas relacionadas
con las causas y prevencion de la infeccion por VPH.

Respecto a las causas de la infeccion del VPH, el 82.0% de las nifias contesto
correctamente que el virus podia contagiarse por medio de las relaciones sexuales
sin uso del condon. De manera incorrecta, el 58.1% considerd que el VPH podia
“‘despertarse” en cualquier persona espontaneamente y el 37.8% que una persona
puede contagiarse en una piscina publica. En la figura 8 se muestra el porcentaje de
respuestas correctas acerca de las causas de la infeccion por el VPH.

Como métodos de prevencion para la infeccion por el VPH, el 91.3% de las nifias
reconocié correctamente la vacuna contra el VPH, encontrando que las nifias
aceptantes (94.7%) tenian un mayor conocimiento (p<0.05) de que esta vacuna
previene el VPH frente a las no aceptantes (80.2%). El porcentaje de respuestas
correctas acerca de la prevencion del VPH se muestra en la figura 9.

Por lo que se refiere a los conocimientos del VPH en adultos, se encontré que de los
1.104 encuestados, el 51.9% (n= 573) habia escuchado alguna vez acerca de este
virus. A esos 573 adultos, se les realizaron preguntas relacionadas con el
diagndstico, las causas y prevencion de la infeccion por este virus.

En relacién con el diagnostico del virus, el 16.2% (n= 93) manifesté que habia
escuchado alguna vez de la prueba de ADN del VPH.

Con respecto a las causas, el 95.1% relaciond correctamente el no uso del condon
y el 92.5% con que el hombre es transmisor. En la figura 8 se muestra el porcentaje
de respuestas correctas acerca de las causas de la infeccién por el VPH.

En cuanto a la prevencion de la infeccidn por el VPH, el 94.1% mencioné a la vacuna
como estrategia, encontrando que hay un porcentaje mayor (p<0.05) de adultos
aceptantes que la reconoce como método de prevencion (98%) frente a los no
aceptantes (80.3%). El porcentaje de respuestas correctas acerca de la prevenciéon
del VPH se muestra en la figura 9.
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Figura 8. Porcentaje de respuestas correctas acerca de las causas de la infeccion por el VPH,
entre nifias y adultos aceptantes y no aceptantes de la vacuna contra el VPH*

*El test Chi cuadrado de independencia no fue significativo (p>0.05) en cada item del conocimiento
sobre las causas del CCU, tanto en nifias como en adultos.
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Figura 9. Porcentaje de respuestas correctas acerca de la prevencidon de la infeccion por el

VPH, entre nifias y adultos aceptantes y no aceptantes de lavacuna contra el VPH

*Test Chi cuadrado de independencia
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6.1.1.3. Conocimientos de la vacuna contra el VPH. De las 1.104 nifias
encuestadas, 902 (81.7%) habian escuchado alguna vez acerca de la vacuna contra
el VPH. Las otras 202 (18.3%) manifestaron nunca haber escuchado de esta vacuna.
Hay un mayor porcentaje (p<0.05) de nifias aceptantes que han escuchado de esta
vacuna (85.1%) frente a las no aceptantes que también la han escuchado (72.4%).

A las 902 nifias que han escuchado de esta vacuna, se les pidié que respondieran
hacia quién estaba dirigida, encontrando que el 39.8% respondid correctamente que
la vacuna se aplicaba a nifias solamente.

Por otro lado, de los 1.104 adultos encuestados, el 85.8% (n= 947) manifesté que
habia escuchado alguna vez acerca de esta vacuna, encontrando que el porcentaje
de adultos no aceptantes que ha escuchado de la vacuna (90.2%) es
significativamente mayor (p<0.05) al de los adultos aceptantes (84.5%).

De los 947 adultos que habian escuchado de la vacuna contra el VPH, el 40.2%
respondio adecuadamente que esta intervencion esta dirigida a las nifias solamente.

6.1.2. Constructo susceptibilidad percibida. Las 244 nifias que habian escuchado
sobre el CCU, mostraron tener alta percepcion sobre su propia susceptibilidad a
desarrollar el CCU en algun momento de la vida (70.1%). Se observo que aquellas
gue refirieron aceptar la vacuna (73.6%) percibieron una mayor susceptibilidad
(p<0.05) que las no aceptantes (58%).

Respecto a la susceptibilidad de infectarse por el VPH, fue percibida en el 74.4% de
las 344 nifias que conocen el virus, sin diferencias en esta percepcion entre
aceptantes y no aceptantes de la vacuna. Asimismo, el 32.5% de las nifias reconocio
correctamente que el VPH puede infectar tanto a hombres como a mujeres.

Por otra parte, los 731 adultos que han escuchado del CCU son del sexo femenino
y el 92% es consciente de su propia susceptibilidad a desarrollar esta enfermedad,
ademas el 90.6% reconoce que se puede desarrollar en la nifia a su cargo. En cuanto
a los 573 adultos que han escuchado del VPH, el 88.3% reconoce su propia
susceptibilidad a infectarse por el virus y el 89% la susceptibilidad de la infeccidén en
la nifia. No se hallaron diferencias en estas percepciones entre adultos aceptantes y
no aceptantes de la vacuna.

6.1.3. Constructo severidad percibida. Dentro de la severidad percibida del CCU,
el 71% de las 244 nifias que han escuchado alguna vez de este cancer, respondi6
correctamente que una de las consecuencias de desarrollar esta enfermedad es la
muerte de la mujer, el 68.3% el no poder quedar embarazada, el 67% las
hemorragias vaginales y el 67% la histerectomia. No se encontraron diferencias entre
las consecuencias del CCU percibidas en las nifias aceptantes y no aceptantes.
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Como severidad percibida de la infeccién por el VPH en las 344 nifias que habian
escuchado alguna vez de este virus, la mayoria de ellas (89%) atribuy6 que este
puede causar infecciones graves, seguido de que puede causar la muerte (77.9%).
El 74.1% sabia que el VPH podia causar el CCU y un 54.4% que puede generar
verrugas genitales.

Otras consecuencias conocidas de la infeccién por el VPH y en las que se
encontraron diferencias (p<0.05) entre nifias aceptantes y no aceptantes, son que el
virus puede causar que una mujer no pueda tener hijos. Los resultados indican que
el 71.9% de las nifias aceptantes estaban de acuerdo con esta afirmacion, frente al
60.5% de las nifias no aceptantes. Ademas, el 73.8% de las aceptantes consideraron
como consecuencia de la infeccién por este virus la histerectomia, mientras que el
58% de las no aceptantes respondieron afirmativamente a este item.

Por otra parte, en la severidad percibida del CCU en los 731 adultos que habian
escuchado de esta enfermedad, el 94.4% relacion6 como consecuencia la muerte
de la mujer, el 93.4% la histerectomia, el 91.5% a hemorragias vaginales y el 82.1%
el no poder tener hijos. En este punto no se hallaron diferencias entre aceptantes y
no aceptantes.

En cuanto a la severidad percibida de la infeccion por el VPH en los 573 adultos que
han escuchado de este virus, el 93.9% relaciond la histerectomia, la cual es
significativamente mas percibida (p<0.05) en los adultos aceptantes (95.1%) que en
los no aceptantes (89.8%). Otras consecuencias percibidas son las infecciones
graves (94.2%), el desarrollo del CCU (93.2%), la muerte (92.1%), el no tener hijos
(79.9%) y verrugas genitales (76.6%).

6.1.4. Constructo beneficios percibidos. A las 1.104 nifias encuestadas se les
pregunto por seis afirmaciones a favor de la vacuna contra el VPH. Los resultados
obtenidos indican que hay una percepcion mayor (p<0.05) de los beneficios en el
grupo de las nifias aceptantes.

Por otra parte, a los 1.104 adultos se les pregunt6 por las mismas seis afirmaciones
a favor de la vacuna contra el VPH. Encontrando que, al igual que las nifias, en los
adultos se observa que los aceptantes tienen una mayor percepciéon (p<0.05) de los
beneficios que los no aceptantes. En la figura 10 se presentan los resultados del
porcentaje de respuestas afirmativas en los beneficios percibidos.
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Figura 10. Porcentaje de respuestas afirmativas acerca de los beneficios percibidos, entre
nifias y adultos aceptantes y no aceptantes de la vacuna contra el VPH

*El test Chi cuadrado de independencia fue significativo (p<0.05) en cada item de los beneficios
percibidos de la vacuna contra el VPH, tanto en nifias como en adultos.

6.2. Objetivo especifico 2

En este objetivo se describen los resultados obtenidos para los constructos del HBM
acerca de las barreras percibidas y los facilitadores percibidos. Estos constructos se
analizaron en dos grupos: personales (relacionados con aspectos propios de la nifia
o del adulto) y externos (relacionados con aspectos ajenos a la nifia o del adulto).

6.2.1. Constructo barreras percibidas. En la tabla 5 se presentan los resultados
obtenidos con las barreras personales y externas entre nifias y adultos, aceptantes
y no aceptantes de la vacuna contra el VPH.

En el grupo de las barreras personales de las 1.104 nifias, compuesta por seis
barreras, se obtuvo una gran mayoria de respuestas negativas. Sin embargo, la que
mayor se reportd fue el miedo al dolor al pinchazo en un 5% de las nifias (n= 55).
Entre las nifias que aceptan la vacuna contra el VPH, la barrera mas reportada fue
esta misma en un 3% (n= 24). En las nifias no aceptantes, la mas frecuente fue
también esta barrera en el 10,4% (n= 31), misma proporcién observada en la barrera
desconfianza por que la vacuna funcione.
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Tabla 5. Barreras percibidas, entre nifias y adultos aceptantes y no aceptantes de la vacuna contra el VPH

Nifias Adultos
Barreras Total Aceptantes ace ’\tlgntes Total Aceptantes ace ’\tlgntes
n= 1104 n= 807 o7 P n= 1104 n= 858 iyl P
Barreras personales n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Con dosis anteriores la nifa
sufrié efectos adversos
Si 11 (1.2) 8 (1.0) 3(2.5) 1.000* 13 (1.2) 6 (0.7) 7 (2.8) 0.012*
No/No sabe 1093 (98.8) 799 (99.0) 294 (97.5) ) 1091 (98.8) 852 (99.3) 239 (97.2) )
Desconfianza que lavacuna sirva
Si 41 (3.7) 10 (1.2) 31 (10.4) 0.000t 69 (6.3) 15 (1.7) 54 (22.0) 0.000t
No/No sabe 1063 (96.3) 797 (98.8) 266 (89.6) ' 1035 (93.8) 843 (98.3) 192 (78.0) ’
Desconfianza en la vacuna
porque es nueva
Si 34 (3.1) 12 (1.5) 22 (7.4) 0.000t 77 (7.0) 14 (1.6) 63 (25.6) 0.000t
No/No sabe 1070 (96.9) 795 (98.5) 275 (92.6) ' 1027 (93.0) 844 (98.4) 183 (74.4) '
La nifia no hizo firmar la
autorizacién para vacunarla
Si 16 (1.4) 9(1.1 7 (2.4) 0.154* 19 (1.7) 13 (1.5) 6 (2.4) 0.401*
No/No sabe 1088 (98.6) 798 (98.9) 290 (97.6) ) 1085 (98.3) 845 (98.5) 240 (97.6) )
La nifia temia al dolor del
pinchazo
Si 55 (5.0) 24 (3.0) 31 (10.4) 0.000t 35(3.2) 25 (2.9) 10 (4.1) 0.364t
No/No sabe 1049 (95.5) 783 (97.7) 266 (89.6) ' 1069 (96.8) 833 (97.1) 236 (95.9) '
Considerar que la nifia no
necesitabala vacuna
Si 11 (1.0) 8 (1.0) 3(1.0) 1.000* 11 (1.0 5 (0.6) 6 (2.4) 0.019%
No/No sabe 1093 (99.0) 799 (99.0) 294 (99.0) ) 1093 (99.0) 853 (99.4) 240 (97.6) )
Considerar que la vacuna motiva
el inicio sexual
Si NA NA NA NA 11 (1.0) 6 (0.7) 5 (2.0) 0.075*
No/No sabe NA NA NA 1093 (99.0) 852 (99.3) 241 (98.0) )
Barreras externas
Familiares no la recomendaron
Si 115 (10.4) 45 (5.6) 70 (23.6) 0.000t 98 (8.9) 36 (4.2) 62 (25.2) 0.000t
No/No sabe 989 (89.6) 762 (94.4) 227 (76.4) ' 1006 (91.1) 822 (95.8) 184 (74.8) ’
Noticias de efectos adversos en
nifias El Carmen de Bolivar
Si 187 (16.9) 74 (9.2) 113 (38.0) 0.000t 320 (29.0) 125 (14.6) 195 (79.3) 0.000t
No/No sabe 917 (83.1) 733 (90.8) 184 (62.0) ) 784 (71.0) 733 (85.4) 51 (20.7) )
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Nifias Adultos
No No
Barreras Total Aceptantes aceptantes D Total Aceptantes aceptantes D
n=1104 n= 807 T n=1104 n= 858 C
n= 297 n= 246

o o ovorogmes T me9  new  now 09 neo e
Si 156 (14.1) 55 (6.8) 101(34.0) o0t 275(24.9) 107 (12.5) 168 (68.3) 5 goot
No/No sabe 948 (85.9) 752 (93.2) 196 (66.0) ' 829 (75.1) 751 (87.5) 78 (31.7) '
El centro de salud no vacuno
Si 26 (2.4) 22 (2.7) 4(1.3) 0,180t 34 (3.1) 25 (2.7) 9 (3.7) 0551t
No/No sabe 1078 (97.6) 785 (97.3) 293 (98.7) ' 1070 (96.9) 833 (97.3) 237 (96.3) '
El colegio no la vacuno
Si 62 (5.6) 27 (3.3) 35 (11.8) 0000t  270(245) 253 (29.5) 17 (6.9) 0.000t
No/No sabe 1042 (94.4) 780 (96.7) 262 (88.2) ' 834 (75.5) 605 (70.5) 229 (93.1) '
Nifia desescolarizada
Si 13 (1.2) 6 (0.7) 7 (2.4) 0.052* 10 (0.9) 7 (0.8) 3(1.2) 0.471%
No/No sabe 1091 (98.8) 801 (99.3) 290 (97.6) ) 1094 (99.1) 851 (99.2) 243 (98.8) ’
Informacion efectos adversos
Si 520 (47.1) 412(51.1) 108 (36.4) 0.000t 887 (80.3) 663 (77.3) 224 (91.1) 0.000t
No/No sabe 584 (52.9) 395 (48.9) 189 (63.6) 217 (19.7) 195 (22.7) 22 (8.9)
Informaciéon que la vacuna no
funciona
Si 535 (48.5) 434 (53.8) 101 (34.0) 0.000t 236 (21.4) 153 (17.8) 83 (33.7) 0.000t
No/No sabe 569 (51.5) 373 (46.2) 196 (66.0) ' 868 (78.6) 705 (82.2) 163 (66.3) '
Amigos no larecomendaron
Si NA NA NA NA 9 (0.8) 1(0.1) 8(3.3) 0.000t
No/No sabe NA NA NA 1095 (99.2) 857 (99.9) 238 (96.7) ’
En el colegio no se hizo la
vacunacion
Si 270 (24.5) 220 (27.3) 50 (16.8) 0.000t NA NA NA NA
No/No sabe 834 (75.5) 587 (72.7) 247 (83.2) ' NA NA NA
Los padres no la vacunaron
Si 147 (13.3) 36 (4.5) 111(374) 4 ooot NA NA NA NA
No/No sabe 957 (86.7) 771 (95.5) 186 (62.6) ' NA NA NA

*Test exacto de Fisher

TTest Chi cuadrado de independencia

NA: No Aplica. No fue preguntado
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En cuanto a las barreras externas, compuesta por diez items, también hubo un
predominio de respuestas negativas. La barrera mas reportada fue haber recibido
informacion que la vacuna contra el VPH no funciona (48.5%). Esta misma barrera
fue la mas reportada en las nifias que aceptan la vacuna (53.8%). Por otro lado,
entre las niflas que no aceptan la vacuna, la barrera principal fue el miedo a los
efectos adversos que los medios de comunicacion informaron que sufrieron unas
nifias en El Carmen de Bolivar (38.0%).

Acerca de las barreras personales en los 1.104 adultos encuestados, compuesta
por siete items, se observa un predominio de respuestas negativas. La barrera mas
reportada es la desconfianza de la vacuna por ser nueva en el mercado (7%); en
los adultos no aceptantes esta barrera también fue la mas reportada (25.6%) y en
los aceptantes la principal barrera fue la del miedo del dolor del pinchazo en la nifia
(2.9%).

Por otra parte, en las barreras externas de los adultos, con nueve items, se
encuentra que la mayoria menciond la informacion acerca de efectos adversos que
la vacuna genera en las nifias que se la aplican (80.3%).

6.2.2. Constructo Facilitadores percibidos. Estos facilitadores fueron
preguntados solo a adultos y nifias aceptantes de la vacuna contra el VPH. En la
tabla 6 se presentan los resultados obtenidos con los facilitadores personales y
externos.

Respecto a las 807 niflas aceptantes de la vacuna, en el grupo de los facilitadores
personales, compuesta por cinco items, la razon mas frecuente para vacunarse fue
hacerlo por el propio bien (98.5%), seguido por la prevencién general de
enfermedades (93.4%).

En cuanto al grupo de facilitadores externos, compuesto por seis items, el principal
motivo para querer vacunarse fue por recomendaciéon del colegio (82%), seguido
del haber recibido informacion positiva de la vacuna (78.4%).

En relacion con los facilitadores personales de los 858 adultos aceptantes,
compuesto por seis items, se obtiene que el mas mencionado fue el de querer
vacunar a la nifia por su bienestar (98.5%) y por el confiar en las vacunas (96.6%).

Ademas, en los facilitadores externos, compuesto por cinco items, la mayoria de los

adultos mencion6 querer vacunar a la nifia porque han recibido recomendaciones
positivas de la vacuna (73%) seguido porque la vacuna es gratuita (69.3%).
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Tabla 6. Facilitadores percibidos, en nifias y adultos aceptantes de la vacuna contra el VPH

Nifias Adultos
Facilitadores aceptantes aceptantes
n=807 n=858
Facilitadores personales n (%) n (%)
Prevencidn general contra las enfermedades
Si 754 (93.4) 823 (95.9)
No/No sabe 53 (6.6) 35(4.1)
Prevenir la infeccion por el VPH
Si 748 (92.7) 816 (95.1)
No/No sabe 59 (7.3) 42 (4.9)
Por el bienestar de la nifia
Si 795 (98.5) 845 (98.5)
No/No sabe 12 (1.5) 13 (1.5)
Prevenir el desarrollo del cancer de cuello uterino
Si 601 (74.5) 714 (83.2)
No/No sabe 206 (25.5) 144 (16.8)
La nifia se puede contagiar con el VPH
Si 691 (85.6) 801 (93.4)
No/No sabe 116 (14.4) 57 (6.6)
Por confianza en las vacunas
Si NA 829 (96.6)
No/No sabe NA 29 (3.4)
Facilitadores externos
Recibié informacion positiva sobre la vacuna
Si 633 (78.4) 626 (73.0)
No/No sabe 174 (21.6) 232 (27.0)
En el colegio la recomendaron
Si 662 (82.0) 576 (67.1)
No/No sabe 145 (18.0) 282 (32.9)
Un médico la recomendé
Si 182 (22.6) 254 (29.6)
No/No sabe 625 (77.4) 604 (70.4)
En los medios de comunicacién la recomendaron
Si 230 (28.5) 293 (34.1)
No/No sabe 577 (71.5) 565 (65.9)
Los padres o familiares la recomendaron
Si 627 (77.7) NA
No/No sabe 180 (22.3) NA
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Nifias Adultos
Facilitadores aceptantes aceptantes
n=807 n=858
Un profesor la recomendé
Si 209 (25.9) NA
No/No sabe 598 (74.1) NA
La vacuna es gratuita
Si NA 595 (69.3)
No/No sabe NA 263 (30.7)

6.3. Objetivo especifico 3

En el modelo multivariado construido para las nifias encuestadas, se obtiene que
los items de tres de los constructos del HBM fueron estadisticamente significativos
para determinar la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en las nifias: beneficios
percibidos, barreras percibidas y factores sociodemograficos (tabla 7).

Dentro de los beneficios percibidos, hay cuatro variables que influyeron
significativamente. Las nifias tenian mas posibilidad de aceptar la vacuna cuando
consideraron que la vacuna contra el VPH es segura (RPa= 1.42, IC 95%= 1.15-
1.71), que la vacuna es efectiva (RPa= 1.30, IC 95%= 1.04-1.59), que la vacuna
sirve para prevenir la infeccion por el VPH (RPa= 1.42, IC 95%= 1.13-1.73) o para
prevenir el CCU (RPa= 1.24, IC 95%= 1.07-1.43).

Las barreras disminuyen la posibilidad de aceptar la vacuna contra el VPH en las
nifias: dentro del grupo de las barreras personales, el miedo al dolor al pinchazo
(RPa=0.44, IC 95%= 0.29-0.65) y en el grupo de las barreras externas, cuando los
padres no permitieron vacunar a la nifia (RPa= 0.32, IC 95%= 0.23-0.45), la difusién
por los medios de comunicacion acerca de efectos adversos generados por la
vacuna en Colombia y/o en otros paises (RPa= 0.51, IC 95%= 0.39-0.67) o si en el
colegio se habia realizado la campafia de vacunacién pero a la nifia no la vacunaron
(RPa=0.43, IC 95%= 0.28-0.66). Sin embargo, cuando las niflas mencionan que no
se vacunaron porque el centro de salud no dio la oportunidad de hacerlo, la
probabilidad de aceptar la vacuna aumentd (RPa= 2.34, IC 95%= 1.65-2.64).

Por cohorte de nacimiento, las nifias nacidas en 2003 tenian mas posibilidad de
aceptar la vacuna (RPa= 1.29, IC 95%= 1.10-1.49), al igual que las nifias nacidas
en 2004 (RPa= 1.28, IC 95%= 1.09-1.48) respecto de las nacidas en el afio 2005.

NA: No Aplica. No fue preguntado.
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Tabla 7. Asociacion entre la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en nifias y los constructos del HBM (n=1.104)

Variable

Severidad percibida de la infeccién por el VPH

La histerectomia
Beneficios percibidos

La vacunaes segura

La vacuna funciona

La vacuna previene el
VPH
La vacuna previene el
ccu
La vacuna evita las
ITS
Barreras personales

Desconfiar que la vacuna
funcione
Miedo al dolor del
pinchazo

Barreras externas
Los padres no permitieron
la vacunacion
Noticias efectos adversos
de la vacuna en Colombia
En el colegio no la
vacunaron
En el centro de salud no la
vacunaron

Conocimientos del CCU
Haber escuchado del
CCU alguna vez
El CCU se previene con
la vacuna contra el VPH

No/No sabe
Si

No/No sabe
Si
No/No sabe
Si
No/No sabe
Si
No/No sabe
Si
No/No sabe
Si

No/No sabe
Si
No/No sabe
Si

No/No sabe
Si
No/No sabe
Si
No/No sabe
Si
No/No sabe
Si

No/No sabe
Si
No/No sabe
Si

Conocimientos de la vacuna contra el VPH

Haber escuchado de la
vacuna contra el VPH
Sociodemograficos

Cohorte de nacimiento

Sexo del adulto responsable

No/No sabe
Si

2005
2004
2003

Masculino
Femenino

863
241

339
765
296
808
150
954
367

737
346

481

1063
41
1049
55

957
147
948
156
1042
62
1078
26

880
224
897
207

202
202

362
378
364

63
1041

Acep-
tante

613
194

143
664
122
685
59
748
207
600
196
101

797
10
783
24

771
36

752
55
780
27

785
22

633
174

638
169

120
687

222
294
291
54
753

No Acep-
tante

250
47

196
101
174
123

2086
160

137
542
562

266

266
3

186
m

196
101
262
35
293

247
50
259
38

82
215

140

84
73

288

RPc (IC 95%)

Ref.
1.39 (1.37 — 1.40)

Ref.
2.10(1.96 - 2.21)
Ref.
2.10(1.94 - 2.23)
Ref.
2.01(1.76 -2.23)

Ref.

1.49 (1.38 — 1.58)
Ref.

1.28 (1.20 - 1.36)

Ref.

0.33 (0.19 - 0.55)
Ref.

0.58 (0.42-0.77)

Ref.

0.30 (0.22 — 0.40)
Ref.

0.44 (0.35 - 0.55)
Ref.

0.58 (0.43 - 0.77)
Ref.

1.18 (0.95 — 1.34)

Ref.
1.31(1.18-1.43)
Ref.

1.17 (1.08 - 1.25)

Ref.
1.31 (1.18 - 1.43)

Ref.
1.30 (1.20 — 1.40)
1.27 (1.16 - 1.37)

Ref.
0.84 (0.70 - 0.97)
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RPa (IC 95%)

Ref.
1.15 (0.97 — 1.34)

Ref.

142 (1.15-1.71)
Ref.

1.30 (1.04 — 1.59)
Ref.

142 (1.13-1.73)
Ref.

1.24 (1.07 - 1.43)
Ref.

1.14 (0.99 — 1.30)

Ref.
0.71(0.41 - 1.20)
Ref.

0.44 (0.29 — 0.65)

Ref.

0.32 (0.23-045)
Ref.
0.51(0.39 - 0.67)
Ref.

0.43 (0.28 - 0.66)
Ref.

2.34 (1.65-2.64)

Ref.

1.01 (0.85-1.20)
Ref.

1.09 (0.91 - 1.29)

Ref.
1.09 (0.89 - 1.31)

Re

of.
1.28 (1.09 — 1.48)
1.29 (1.10 - 1.49)

Ref.
0.78 (0.57 - 1.04)

Modelo multivariado

-

25

0.114

0.001°

0.024"

0.003"

0.005°

0.068

0.241

<0.001"

<0.001"

<0.001"

<0.001"

<0.001"

0.878

0.336

0.392

0.002°
0.003'

0.098



En este modelo, las variables de los constructos sobre conocimientos y la severidad
percibida no fueron estadisticamente significativas con respecto a la aceptabilidad
de la vacuna contra el VPH. No se hallaron interacciones entre las variables. El valor
del AIC fue 857.43. El modelo fue ajustado por el efecto aleatorio del cluster, el cual
no afectd la variabilidad del resultado (p= 0.303).

En el modelo multivariado construido para los adultos encuestados, se obtiene que
los items de cuatro de los constructos del HBM fueron estadisticamente
significativos para determinar la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH:
beneficios percibidos, barreras percibidas, conocimientos y factores
sociodemograficos (tabla 8).

Dentro de los beneficios percibidos, hay dos variables que influyeron
significativamente. Los adultos tenian méas posibilidad de aceptar la vacuna cuando
consideraron que la vacuna contra el VPH es segura (RPa= 1.12, IC 95%= 1.09-
1.13) y que la vacuna es efectiva (RPa= 1.12, IC 95%= 1.10-1.13).

Las barreras disminuyen la posibilidad de aceptar la vacuna contra el VPH en los
adultos: dentro del grupo de las barreras personales, se encuentra el desconfiar de
la vacuna porque es nueva en el mercado (RPa= 0.64, IC 95%= 0.43-0.88). En el
grupo de las barreras externas, la difusion de efectos adversos de la vacuna por los
medios de comunicacion ocurridos en El Carmen de Bolivar (RPa= 0.53, IC 95%=
0.44-0.63). Sin embargo, cuando en el colegio no se vacunaba a la nifia, se asocio
con mayor posibilidad de aceptar la vacuna en los adultos (RPa= 1.10, IC 95%-=
1.06-1.12).

En cuanto a los conocimientos, los adultos que reconocieron que la vacuna contra
el VPH es una estrategia de prevencion para el CCU tenian mas posibilidad de
aceptar la vacuna (RPa= 1.06, IC 95%= 1.01-1.10). Por otro lado, los adultos que
manifestaron haber escuchado alguna vez de la vacuna contra el VPH, tenian
menos posibilidad de aceptar la vacuna (RPa= 0.67, IC 95%= 0.52-0.82).

De las caracteristicas sociodemograficas significativas asociadas con la
aceptabilidad de la vacuna contra el VPH, se encontr6 el estrato socioecondmico,
observando una menor posibilidad de aceptar la vacuna en adultos del estrato
medio (RPa= 0.85, IC 95%= 0.74-0.95) frente a los adultos del estrato bajo.

En este modelo, las variables de los constructos del conocimiento sobre el VPH y
de la severidad percibida no fueron estadisticamente significativos con respecto a
la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH. No se hallaron interacciones entre las
variables. El valor del AIC fue de 593.53. El modelo fue ajustado por el efecto
aleatorio del cluster, el cual no afecto la variabilidad del resultado (p= 0.437).
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Tabla 8. Asociacion entre la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en adultos y los constructos del HBM (n=1.104)

Acep- No Acep-

- 0, 0, i i
Variable N erie —— RPc (IC 95%) RPa (IC 95%) Modelo multivariado p
Beneficios percibidos
No/No sabe 451 229 222 Ref. Ref. > <0.001°
La vacuna es segura Si 653 629 24 1.92 (1.87-1.96) 1.12(1.09-1.13) - .
La vacuna funciona No/No sabe 364 166 198 Ref. Ref. * <0.001°
Si 740 692 48 2.10 (2.01 —2.16) 1.12 (1.1 -1.13) * :
Barreras personales
Desconfiar que la vacuna No/No sabe 1035 843 192 Ref. Ref. L4
funcione Si 69 15 54 0.26 (0.16 —-0.41)  0.70 (0.43 — 1.03) + 0.075
Desconfiar de la vacuna No/No sabe 1027 844 183 Ref. Ref. L 4
porque es hueva Si 77 14 63 0.22 (0.13-0.35) 0.64 (0.43-0.88) —_— 0.001"
Barreras externas
::°\f;°c'3i:2e:?:ramde‘:f;se°s de No/Nosabe 784 733 51 Ref. Ref. ¢ .
Bolivar si 320 125 195 0.41(0.35-0.48)  0.53 (0.44 — 0.63) <0.001
En el co|egio no vacunaron No/No sabe 834 605 229 Ref. Ref. o
a la nifa Si 270 253 17 1.33(1.28-1.37)  1.10 (1.06 —1.12) -+ 0.001"
Conocimientos del CCU
El CCU se previene con No/No sabe 453 327 126 Ref. Ref. *
la vacuna contra el VPH Si 651 531 120 114 (1.07-1.29) 1.06 (1.01—1.10) — 0.023°
Conocimientos de la vacuna contra el VPH >
Haber escuchado de la No/No sabe 157 133 24 Ref. Ref. <0.001°
vacuna contra el VPH Si 947 725 222 0.90 (0.81-0.99) 0.67 (0.52-0.82) — :
Sociodemograficos
. 2005 362 259 103 Ref. Ref. >
ﬁ%r;orte de nacimiento de la 2004 378 105 73 113 (1.04—1.21)  1.06 (1.00 — 1.10) o 0.064
2003 364 294 70 1.13 (1.041-1.21) 0.99 (0.91 —1.06) — 0.895
Estrato socioeconémico Bajo 643 516 127 Ref. Ref. &
Medio 390 201 99 0.93 (0.86-1.00) 0.85(0.74 —0.95) 0.001"
Alto 71 51 20 0.89 (0.77—1.04)  1.06 (0.93-1.12) _ 0.279
Sexo del adulto Masculino 63 55 8 Ref. Ref. s
responsable Femenino 1041 803 238 0.88 (0.74—0.99)  0.86 (0.65 — 1.00) I — 0.061
T T T
RP
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7. Discusién

La finalidad de esta investigacion fue determinar los factores asociados con la
aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en las nifias que fueron objeto de
vacunacion durante las fases de implementacion en los afios 2012, 2013 y 2014, y
en sus adultos responsables. El estudio se desarroll6 en el marco de un
macroproyecto del GIC de la UdeA, que evalud la implementacion de esta vacuna
en la ciudad de Manizales, debido a que la cobertura programatica general
disminuyé a casi un 20% en el 2014 después de haber alcanzado casi un 95% en
su incorporaciéon en Colombia en el 2012. Para tal fin, se utilizaron elementos del
HBM para analizar la asociacion entre los constructos de susceptibilidad percibida,
severidad percibida, beneficios percibidos, barreras y facilitadores para la
vacunacion, conocimientos y factores sociodemogréficos con la aceptabilidad de la
vacuna contra el VPH.

Hasta donde hemos podido constatar, este es el primer estudio poblacional en el
pais que evalla la implementacion de la vacuna contra el VPH y que establece la
asociacion de su aceptabilidad con factores individuales de las nifias que son objeto
de esta intervencion y en sus adultos responsables en la ciudad de Manizales, lo
cual es informacion base para el disefio de estrategias de implementacion que
promuevan el ascenso de la cobertura de esta vacuna en Colombia.

La mayoria de la literatura disponible sobre la aceptabilidad de la vacuna contra el
VPH se ha realizado en paises desarrollados y en padres de familia. La informacién
en paises en desarrollo y en adolescentes es limitada, por lo que esta investigacion
aporta a un vacio disciplinar en el conocimiento sobre este tema en particular.

Para el desarrollo de esta investigacion, el macroproyecto disefid un estudio
poblacional de corte transversal, que incluy6 toda el area de la ciudad de Manizales,
donde se aplico una encuesta de preguntas cerradas a las nifias y a los adultos
elegibles. Como estudio poblacional, permite medir con cierto grado de precision la
aceptabilidad en la poblacion objeto de la investigacion, aunque no necesariamente
indigue la aceptabilidad general a nivel nacional, la cual puede diferir en contextos
diferentes al evaluado.

La variable desenlace fue la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH, lo cual en
términos del HBM, es el comportamiento saludable en estudio. Se midi6
preguntando por la intencion de vacunarse o completar el esquema de vacunacion,
cuando la nifia o el adulto manifestaban por auto-reporte que la menor no estaba
vacunada o tenia dos dosis aplicadas o0 menos. Las variables independientes se
midieron preguntando por afirmaciones en sentido positivo 0 negativo, que hacian
referencia a situaciones relacionadas con los constructos del HBM analizados, para
dar cuenta de las percepciones o conocimientos de los participantes.
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La aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en este estudio fue del 77.7% en los
adultos y del 73.1% en las nifias encuestadas. Esta cifra es inferior a lo reportado
por un estudio realizado en Huila, Colombia (73) en adultos con al menos un hijo
menor de 18 afios, donde el 87% manifestod aceptar la aplicacién de la vacuna en
sus hijos. En Latinoamérica, la aceptabilidad de los adultos fue similar a lo reportado
por Arrossi et al. (44) en Argentina, sin embargo, fue superior a lo encontrado en
padres de China (74) e inferior de los de Israel y México (75,76). En cuanto a la
aceptabilidad de adolescentes, esta fue superior a lo encontrado en Inglaterra, India
y Estados Unidos (77-79) pero inferior a los adolescentes britanicos (65).

En esta investigacion, los constructos del HBM asociados de manera positiva con
la aceptabilidad de la vacuna fueron los beneficios percibidos y de manera negativa
las barreras percibidas. Algunos factores sociodemograficos y los conocimientos
fueron dimensiones asociadas adicionalmente. Estudios relacionados con la
aceptabilidad de la vacuna en el marco del HBM, arrojaron resultados similares al
determinar que el constructo de los beneficios percibidos es el principal asociado
positivamente con la aceptabilidad en padres y adolescentes, mientras que las
barreras la disminuyen (49-51). Otras investigaciones sefialan ademas asociacion
con la susceptibilidad percibida, la severidad percibida, los facilitadores y la
autoeficacia (52,74).

En este estudio se observo que la mayoria de los adultos aceptantes de la vacuna
la perciben como una intervencién segura y efectiva; en las nifias aceptantes,
ademas, se reconoce su potencial preventivo para el CCU y para la infeccion del
VPH. Los beneficios percibidos de la vacuna fueron un elemento importante para la
aceptacion de la vacuna en esta investigacion, ya que la mayoria de las
afirmaciones que lo midieron se asociaron significativamente con favorecer la
aceptabilidad. La literatura refiere que este constructo en particular, es significativo
en todo tipo de desenlace que se mida como comportamiento en salud, incluido en
los que involucre realizar acciones preventivas, como el de la vacunacion (80). Al
mismo tiempo, es el componente del HBM mas mencionado en otros estudios que
se asocia positivamente con la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH (49,75,76).

De acuerdo con las barreras percibidas, se encontré que los adultos que rechazan
la vacuna se debe posiblemente a que desconfian de su efectividad, esta situacion
puede estar relacionada con lo encontrado en estudios realizados en Colombia por
Torrado-Arenas et al. (73) y Wiesner et al. (81), donde se encontrd preocupacion en
padres de familia por la evidencia cientifica que soporte la efectividad y la seguridad
de la vacuna, ademas de percibir una mala planeacién de la entrega de la vacuna.
Posiblemente, estas preocupaciones persistieron a pesar las campafias educativas
gue se realizaron. Las barreras por dudas en la efectividad y seguridad de la vacuna
son también reportadas en estudios de otros paises (49,51,82).

Por otro lado, el rechazo de la vacuna en adultos también puede deberse a temores
por los efectos adversos que han sido atribuidos a esta vacuna, especialmente por
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lo ocurrido en ElI Carmen de Bolivar, ya que la proporcion de adultos que
mencionaron esta barrera fue superior en los no aceptantes. La difusiéon masiva de
este suceso por los medios de comunicacion gener6 incertidumbres, sumado a los
casos reportados de enfermedad psicogena masiva que han ocurrido en Colombia
y en otros paises, afectando la confianza publica en la vacuna (83).

Sin embargo, el hecho de que en el colegio no le aplicaran la vacuna a la nifia
probablemente aumenta la aceptacién en los adultos, encontrando una proporcion
mayor de adultos aceptantes que manifestaron esta barrera del colegio, en
comparacion con los no aceptantes. Esto puede deberse a que no hay una acogida
de la estrategia escolar, donde la sensibilizaciéon de esta estrategia no se haya
transmitido efectivamente. De acuerdo con Skinner et al. (21), la vacunaciéon en
escuela requiere inducir la motivacion en los padres de familia, brindando
informacion y asesoria adecuada para apoyar la toma de decision de vacunar.

En cambio, para las nifias el hecho de que en el colegio no les hayan aplicado la
vacuna impacto en su rechazo. Se ha descrito que en adolescentes hay preferencia
por el entorno escolar porque hay apoyo con los compafieros de estudio y no se
requiere la visita a un centro de salud (21). Este mismo argumento puede explicar
por qué habia mas adolescentes aceptantes de la vacuna que declararon que no se
vacunaron por el centro de salud respecto a las no aceptantes.

En cuanto a las nifias que rechazan la vacuna, probablemente es debido al temor
al dolor de la aguja, lo que es un factor comUn para cualquier intervenciéon en salud
gue impligue el uso de agujas y no necesariamente esta relacionada de manera
especifica con esta vacuna (84). El estudio de Brabin et al. (77), realizado en
adolescentes de Manchester, concuerda con este hallazgo.

Los padres estan implicados en la toma de decisiones de los hijos en la mayoria de
los asuntos del dia a dia, especialmente si se trata de menores de edad (85), y esto
se pudo evidenciar en este estudio al observar que las nifias con adultos que no
permitieron la vacunacion, tenian mayor probabilidad de no aceptar la vacuna.

Con respecto a los conocimientos, los resultados sugieren que los encuestados no
establecen un vinculo entre el CCU, el VPH y la vacuna, ya que difiera la proporcion
de personas que han escuchado sobre estos temas, siendo la vacuna de lo que mas
han escuchado, seguido del VPH y, en menor proporcion, del CCU. Esto es similar
a lo hallado en otros estudios realizados en Colombia (43,73) y otros paises
(44,51,78,86), donde hay deficiencias del conocimiento del CCU y el VPH.

Un hallazgo interesante en esta investigacion fue que los adultos no aceptantes
fueron quienes manifestaron principalmente que habian escuchado sobre la vacuna
contra el VPH. Esto puede deberse a que han recibido informacién desfavorable
gue, segun los resultados, tendria que ver principalmente con la generacion de
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efectos adversos en las niflas que se la aplican, especialmente por la difusion
masiva de los medios de comunicacion (83).

En las nifias, los conocimientos no se asociaron con la aceptabilidad, las
proporciones de nifias aceptantes y no aceptantes eran similares respecto a las
afirmaciones que midieron este constructo. En el HBM, los conocimientos no
intervienen directamente sobre el comportamiento en salud, contrario a las
creencias individuales. Una investigacion futura puede determinar si algunos
conocimientos ayudan a fortalecer o debilitar las creencias que influyen en la
vacunacion contra el VPH (5). Este resultado es similar a lo descrito por Fishman et
al. (87) y Chaparro et al. (88). Sin embargo, hay estudios en otros paises en los que
hay asociacién positiva entre los conocimientos del CCU y la vacuna con la
aceptabilidad en adolescentes (78,79).

Se ha descrito que los factores sociodemogréficos, principalmente el nivel
educativo, tienen un efecto sobre las creencias individuales, afectando
indirectamente el comportamiento en salud de interés (5). En este estudio, las nifias
nacidas en 2005 son predominantemente no aceptantes, lo cual se puede relacionar
con que posiblemente fueron el objeto de vacunacion en la tercera fase de
implementaciéon de la vacuna en el 2014, en el que ocurrieron cambios
administrativos y logisticos en los lineamientos del programa de vacunacion,
ademas del evento en El Carmen de Bolivar (83).

En cuanto a los adultos, los del estrato socioecondémico bajo mostraron mas
aceptacion de la vacuna comparados con los del estrato medio. Este resultado es
similar a lo reportado en el estudio de Wiesner et al. (81) en Colombia, donde los
padres de estratos mas altos eran mas dudosos con la vacuna, con aceptabilidad
fluctuante. Cabe mencionar que la tasa de rechazo de participacion del estrato alto
en el estudio fue mas alta (37.2%) que para los estratos medios y bajos (27.9% y
9.4% respectivamente) y posiblemente no se obtuvo una muestra representativa de
los estratos 5 y 6 de Manizales. Esto también puede explicar por qué no se hall6
asociacion de la aceptabilidad con el nivel educativo de los adultos.

Ya que la proporcidon de niflas aceptantes y no aceptantes se refirieron en
proporciones similares las afirmaciones sobre la severidad percibida, los resultados
indican que este constructo no se asocio con la aceptacion de la vacuna en esta
investigacion. La literatura sefiala que estas percepciones pueden no tener una
asociacion importante cuando la conducta de salud de interés tiene que ver con un
comportamiento preventivo, como la vacunacion, ya que los individuos pueden no
dimensionar la gravedad de una condicién cuando estan sanos o cuando esas
consecuencias se generan a largo plazo (80). Este resultado coincide con el estudio
de Marlow et al. (65) que tampoco reportd este constructo asociado con la
aceptabilidad en adolescentes. No obstante, otras investigaciones hallaron
asociacién positiva entre la severidad percibida y la aceptabilidad (74—76).
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A pesar de gue el constructo de susceptibilidad percibida no se incluyé en el analisis
multivariado, en este estudio se observd que tanto adultos como nifias se perciben
susceptibles al desarrollo del CCU, pero menos que a la infeccion por el VPH. Este
constructo es importante para llevar a cabo un comportamiento en salud (89).
Estudios han encontrado asociacidén positiva de este constructo con la aceptacion
en adultos (49,74,75,86). En contraste, para los adolescentes se ha descrito una
baja percepcién a infectarse con el VPH y se asocié con menor aceptacion (79).

En cuanto a los facilitadores, se encontrd que los adultos estan mas enfocados en
qguerer hacer prevencion general en la nifia para tenerlas saludables. Estas razones
concuerdan con lo hallado en el estudio de Arrossi et al. (44), en el que las madres
deseaban prevenir el CCU en las hijas aplicando la vacuna contra el VPH.

Para las nifias, es importante la recomendacion de la vacuna por parte del colegio,
y esto concuerda con lo que la literatura refiere de la preferencia por el entorno
escolar en esta poblacién para aplicarse la vacuna (21). Aunque este constructo
s6lo fue analizado entre aceptantes, es de mencionar que otros estudios
encontraron asociacion positiva con la aceptabilidad de la vacuna, referenciando
especialmente las recomendaciones de un médico (75,82).

Como limitaciones en el estudio, se contempla la inclusion de un namero bajo de
participantes del estrato alto. Cabe mencionar que, para motivar la participaciéon de
esta poblacion en el estudio, se utilizaron estrategias de sensibilizacion previa
acerca del estudio y concertacion de diferentes horarios para realizar las encuestas,
teniendo en cuenta que los adultos de estos estratos generalmente son
laboralmente activos y, en consecuencia, el tiempo libre podia ser reducido.

Los constructos de susceptibilidad percibida y facilitadores no se incluyeron en el
analisis multivariado de este estudio, dado que el primero fue preguntado solamente
a quienes manifestaron que habian escuchado alguna vez sobre el CCU y/o del
VPH. El segundo de ellos, sdlo fue preguntado a los aceptantes de la vacuna. Dada
la no inclusion de estas variables en el andlisis multivariado, se pudo haber excluido
factores importantes relacionados con la aceptabilidad de la vacuna ya que, en otros
estudios, estos constructos se han mostrado asociados, lo cual seria informacion
complementaria para direccionar las estrategias de implementacion que puedan
disefarse a partir de la informacion que surge de esta investigacion.

Desde el punto de vista de la IR es importante reconocer que un problema de
implementacién es multifactorial y, ademas de los factores individuales que se
relacionan con el individuo receptor de la intervencién, se deben considerar los que
tienen que ver con otros actores como los tomadores de decisiones, el sistema de
salud, los asuntos institucionales o politicos; estos deberian ser objeto de proximas
investigaciones para aportar informacion que complemente la elaboracion de
estrategias de implementacién integrales, contribuyendo con un mayor impacto en
el aumento de las coberturas de la vacuna contra el VPH.
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8. Conclusiones

En este estudio la mayoria de los encuestados aceptaron la vacuna contra el VPH,
es decir, estaban dispuestos a llevar a cabo la vacunaciébn o a completar los
esquemas.

Los factores individuales asociados con la aceptabilidad en las nifias son los
beneficios percibidos, las barreras percibidas y factores sociodemogréficos. En los
adultos responsables estan asociados estos mismos factores y adicionalmente los
conocimientos.

El componente que se refiere a los conocimientos refleja que el CCU y el VPH son
poco conocidos, principalmente en las nifias. Contrario a esto, la mayoria de los
encuestados conocian la vacuna contra el VPH, indicando que los individuos no
establecen el efecto que tiene esta vacuna sobre la infeccion del VPH, y en
consecuencia, con el CCU. Se esperaba que la poblacion tuviera conocimientos
sobre estos temas, dadas las campafas de educacion y sensibilizacion que se
realizaron durante las fases de implementacion.

Cuando los adultos reconocen la vacuna contra el VPH como un meétodo de
prevencion para el CCU la aceptabilidad aumenta, pero se disminuye cuando los
adultos refieren haber escuchado alguna vez sobre esta vacuna, al indicar que la
informacion que ellos han recibido ha sido desfavorable, especialmente la que tiene
gue ver con la generacion de efectos adversos.

Acerca de la susceptibilidad percibida, tanto adultos como nifias reconocieron que
podian desarrollar el CCU, lo cual fue inferior al reconocimiento de infectarse con el
VPH, indicando que la relacion del VPH como agente etiolégico del CCU no es clara.

Las variables sobre la severidad percibida revelan que los encuestados que
conocen el CCU saben que es una enfermedad con consecuencias trascendentales
en una mujer, entre ellas la muerte. Aquellos que conocen el VPH relacionaron este
virus con el desarrollo del CCU y de verrugas genitales.

Un componente clave en la aceptacion de la vacuna fue el de los beneficios
percibidos, ya que los aceptantes tenian un mayor concepto de que la vacuna es
segura y efectiva, en comparacién con los no aceptantes. En las nifias, ademas, se
asocia con el reconocimiento del potencial preventivo que la vacuna tiene sobre el
CCU y sobre la infeccion por el VPH.

Se evidencié que las barreras percibidas generan un impacto negativo en la
aceptabilidad de la vacuna. Un factor importante fue la influencia de los medios de

84



comunicacion al difundir informacion sobre efectos adversos asociados con la
vacunacion, especialmente el evento ocurrido en El Carmen de Bolivar.

Otras barreras asociadas con la disminucion de la aceptabilidad hacen parte del
grupo de barreras personales y externas. En las personales de los adultos, esta la
desconfianza en la vacuna por ser nueva en el mercado. Por otra parte, las nifias
manifestaron el miedo al dolor de las agujas.

El hecho de que en el colegio no hayan aplicado la vacuna o que los padres no
permitieran la vacunacion, se convirtié en barreras externas importantes para las
nifias. Esto ultimo es reflejo de que los adultos responsables ejercen una importante
influencia en la toma de decisiones y en la aceptabilidad de las nifias.

Algunas situaciones que fueron expuestas como barreras, presentaron asociacién
positiva con la aceptabilidad. En los adultos esta el que en el colegio no le pusieran
la vacuna a la nifia, en tanto que en las nifias fue no haberse vacunado por el centro
de salud. Estos resultados muestran que hay una discrepancia en la preferencia
para la entrega de la vacuna, toda vez que los adultos no estarian respaldando la
estrategia de vacunacion en escuela, mientras que las nifias si.

Al evaluar los facilitadores en los adultos, se encuentra que son principalmente de
tipo personal, al querer prevenir enfermedades en la nifia. Como facilitador externo
esta el recibir recomendaciones positivas de la vacuna. Por parte de la nifia, tiene
una gran importancia la recomendacion de la vacuna en el colegio como un
facilitador externo y el bienestar propio como un facilitador personal.

Las variables sociodemograficas como la cohorte de nacimiento de las nifias fueron
importantes, pues las nacidas en el afio 2005 tienen una menor aceptabilidad de la
vacuna respecto a las nacidas en 2003 o en 2004. Estas nifias eran objeto de
vacunacion en el afio 2014 y fueron quienes sufrieron los cambios administrativos y
logisticos del programa de inmunizacion, sumado a los hechos relacionados con
efectos adversos ocurridos en el pais en ese momento. En cuanto a los adultos, los
del estrato socioecondémico bajo mostraron mas aceptacion, en comparacion con
los del estrato medio.

Por ultimo, los analisis presentados en este trabajo de investigacion proporcionan
evidencia de que hay factores individuales asociados con la aceptacién o el rechazo
de la vacuna contra el VPH. Estos resultados aportan nuevos conocimientos acerca
de la aceptabilidad de la vacuna contra el VPH en Colombia, con informacién base
para el disefio de estrategias de implementacion que aseguren la aceptacion de la
vacuna, principalmente en las adolescentes y padres de familia.
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9. Recomendaciones

Un propdésito importante que Colombia se debe trazar en este momento es el de
aumentar las coberturas de la vacuna contra el VPH, ya que se trata de una
intervencion con gran impacto en la salud publica al prevenir efectivamente el CCU.

La aceptabilidad hacia esta vacuna es un elemento muy importante para impactar
las coberturas, debido a que motiva la decision de vacunarse y de hacer
recomendaciones positivas y extensivas de su aplicacion.

El programa de vacunacién puede mejorar si se tiene en cuenta la informacién que
este trabajo de investigacion aporta, ya que muestra que la aceptabilidad esta
asociada de manera positiva principalmente por los beneficios percibidos, y de
manera negativa por las barreras percibidas.

De acuerdo con los resultados obtenidos, las estrategias para promover la
vacunaciéon deben hacer énfasis en dar a conocer esta vacuna como un método de
prevencion que tiene un importante respaldo cientifico de su efectividad y su
seguridad, informando que impacta positivamente sobre una enfermedad que
puede generar consecuencias importantes sobre la calidad de vida de una mujer.

Para esto, es necesario brindar informacién acerca de la relacidon que existe entre
el VPH y el CCU. Se deben abordar los conceptos erréneos que hay en la
comunidad, teniendo en cuenta que algunas personas consideran que factores
como la herencia, el destino, la higiene personal o incluso una piscina publica influye
sobre este cancer o en la infeccidon del VPH.

Para visibilizar la necesidad de aplicar la vacuna contra el VPH en nifias que estan
por los 9 afos, es importante que las personas comprendan la relacién causal del
VPH con el CCU vy la forma de transmision del virus, sefialando que es una ITS
comun en hombres y mujeres. Eso quiere decir que cualquiera de las nifias es
susceptible a infectarse y a desarrollar el CCU, de acuerdo también con los
comportamientos sexuales de riesgo.

Dados los hechos negativos en los que ha visto involucrada la vacuna contra el VPH
en el contexto colombiano, es necesario hacer aclaraciones de lo que ocurrié en El
Carmen de Bolivar, con el fin de derrumbar mitos asociados, motivando la
comprension y reflexion de lo que es una enfermedad psicogénica masiva y las
implicaciones que tiene.

Un sustento importante para promover la vacunaciéon es difundir informacion de la
importancia que tienen las vacunas en general y su impacto histérico sobre la salud
publica, como la erradicacién de la viruela y el control de enfermedades como el
polio, el sarampion, la rubéola, el tétanos, entre otras. Lo anterior para dar cuenta
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gue se debe apreciar la oportunidad tan valiosa de poder contar con una vacuna
qgue ayude a controlar un cancer de tal importancia como es el de cuello uterino.

Por otro lado, se pueden dar a conocer los beneficios de tener coberturas
adecuadas de esta vacuna, compartiendo experiencias exitosas de paises como
Australia que ha logrado disminuir los casos de infeccién por el VPH, de verrugas
genitales y de CCU al lograr coberturas superiores al 70% de manera sostenida por
cinco afos.

Un punto relevante es el de resaltar las ventajas que tiene la estrategia de
vacunacion en escuela, especialmente en los adultos responsables. También
mencionar otras opciones para acceder a la vacuna, como los escenarios que
implementa rutinariamente el PAI (casa a casa, campafias masivas de vacunacion,
articulacién con promocién y prevencion) o bien, dentro de un centro de salud.

Se deben idear estrategias para que los padres tengan un espacio adecuado que
les permita comprender y resolver inquietudes del consentimiento informado, el cual
es obligatorio en Colombia para vacunar a una nifia contra el VPH desde 2017.

Es importante abordar las barreras que se expresaron. Esto requiere un trabajo
interdisciplinario del sector salud con los programas de salud publica que estén
dirigidos a niflas y adolescentes, asi como cooperacion del sector escolar con los
docentes, rectores y secretarias de educacion.

Estas recomendaciones deben ir de la mano con una adecuada planeacién de
programas educativos y actividades de sensibilizacion, considerando el poder que
tienen los medios de comunicacidn para generar percepciones a favor o en contra
de una situacion en particular. Por eso se debe evaluar el buen uso de este recurso
y aprovechar su potencial para recuperar la confianza de la vacuna en la poblacion.

Adicionalmente, es importante el rol de las entidades gubernamentales para actuar
sobre situaciones que pongan en riesgo la aceptabilidad de las intervenciones en
salud. El evento en ElI Carmen de Bolivar debe ser una leccion aprendida sobre la
fuerza que tiene la difusion masiva de informacion y de la rapida respuesta con la
gue se deben abordar situaciones no deseables en un programa de inmunizacion,
con el fin de minimizar impactos negativos que se pueden perpetuar por largo
tiempo.

Por ultimo, no se debe dejar de reconocer que un problema de implementacién es
multifactorial y, ademas de los factores individuales que se relacionan, se deben
considerar otros que tienen que ver con los tomadores de decisiones, el sistema de
salud, los asuntos institucionales o politicos, lo cual puede ser abordado bajo el
Marco Consolidado para la Investigacion de Implementacion (Consolidated
Framework for Implementation Research-CFIR, por sus siglas en inglés) (90)
utilizando los cinco dominios que lo componen: la intervencién, contexto interno,
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contexto externo, involucrados en la implementacion y el proceso de
implementacién, esto con el fin de seguir aportando informacion que ayude a
elaborar estrategias de implementacion integrales que impacten efectivamente en
el aumento de las coberturas en el pais.

Posterior a los resultados de esta investigacion, es importante dar continuidad al
marco de IR para utlizar estos datos a favor del disefio de estrategias de
implementacién de acuerdo con el contexto de la poblaciéon. Es de mencionar que
este tipo de investigacion aborda los problemas de implementaciéon de una
intervencion eficaz por medio de tres fases: la primera se desarroll6 en este trabajo
de investigaciéon ya que es donde se define el problema de implementacién, al
identificar las razones por las cuales se presenta y generar informacion para
posibles soluciones. Seguidamente se da continuidad a la segunda fase para el
disefno de estrategias de implementacion, con soluciones basadas en la informacion
obtenida por la fase uno y con apoyo de la literatura cientifica. Por ultimo, en la fase
tres se evallan las estrategias de implementacion en contextos de la vida real.

Las estrategias de implementacion, como paso a seguir, son métodos o técnicas
utilizadas para mejorar la adopcién de una intervencion y promover los IROs, en
este caso la aceptabilidad (91). Dentro de las nueve categorias de las estrategias
de implementacion descritas por Waltz et al. (64), se pueden tener en cuenta las de
adaptacion y ajuste al contexto, identificando maneras en que la vacunacion contra
el VPH puede adaptarse para satisfacer las necesidades locales y determinando
cuales elementos deben mantenerse para preservar la fidelidad; otra estrategia es
la de capacitacion y educacion de las partes interesadas para mejorar los
conocimientos, desarrollando material educativo apropiado para cada tipo de
receptor y en diferentes medios (fisicos y electronicos), también realizando
reuniones educativas para promover la vacuna; la estrategia del soporte médico se
debe considerar, capacitando al personal de salud para que sean replicadores de la
vacunacion contra el VPH y ayuden a aclarar inquietudes sobre esta; la estrategia
de desarrollar relaciones con las partes interesadas es importante para influir sobre
las creencias y actitudes, donde se puede incluir la educacion por medio de lideres
o referentes de opinion locales; y por dltimo, la estrategia de involucrar a las familias
en las actividades de implementacion.
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Anexo 1. Afijacion muestral por comuna, corregimiento y estrato socioeconémico

11. Anexos

Estrato socioeconémico

Total de nifilas*

Caédigo Comuna 1 5 3 2 5 6 - %
1 Atardeceres 3 38 34 42 0 0 117 7.0
2 San José 43 24 32 0 0 0 99 6.0
3 Cumanday 0 0 101 0 0 0 101 6.1
4 La Estacion 0 0 78 11 0 0 89 5.4
5 Ciudadela Del Norte 94 105 1 0 0 0 200 12.0
6 Ecoturistico Cerro De Oro 0 33 121 35 0 0 189 114
7 Tesorito 4 17 61 0 0 50 132 8.0
8 Palogrande 0 0 0 12 71 84 167 10.1
9 Universitaria 0 84 53 0 0 0 137 8.2
10 La Fuente 82 0 65 17 0 0 164 9.9
11 La Macarena 80 34 17 0 0 0 131 7.9

51 Colombia 0 0 41 0 0 0 41 25
52 La Cristalina 0 0 16 0 0 0 16 0.9
53 Remanso 0 0 31 0 0 0 31 1.9
54 Panorama 0 0 22 0 0 0 22 1.3
56 Manantial 0 0 24 0 0 0 24 1.4

Total general 306 335 697 117 71 134 1.660 100

* Nifias entre 12 y 14 afios de edad en la muestra de cada comuna o corregimiento
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Anexo 2. Operacionalizacion de las variables para dar respuesta al objetivo especifico 1

Constructo Nivel de Unidad Unidad | Namero de pregunta
Variable Definicién Naturaleza L de Codificacion de en el cuestionario
HBM medicion ; P —
medida analisis | Adultos Nifias
Haber
escuchado I .
_ Cualitativa . No 1. Si Adultos
Conocimiento | algunavez dicotémica Nominal aplica 2 No Nifias 27 20
acerca del
CCuU
Habitos o
situaciones 1.Si
Conocimientos que I 2.No 28 21
del cancer de | Causas contribuyen a Culilltat'lva Nominal NOI. 3.No ﬁg{ultos (28.1- (21.1.-
cuello uterino que una mujer politomica aplica sabe/No esta inas 28.10) 21.8)
pueda tener seguro (a)
CCU
1.Si
Formas de o 2.No 30
Prevencién prevenir el Culilltat_lva Nominal Nol_ 3.No ﬁﬁultos (30.1- 2233 1-23.6
CCu politomica aplica sabe/No esta inas 30.7) (23.1-23.6)
seguro (a)
Haber
escuchado
Conocimiento alguna vez C_uali§ati_va Nominal No. 1.Si Aq~ultos 36 26
acerca de la dicotomica aplica 2. No Nifias
infeccién por el
Conocimientos VPH
del virus del Haber
papiloma Deteccién por escuchado de
humano | . la prueba de Cualitativa . No 1. Si .
aboratorio del SN Nominal . Adultos | 42 No aplica
Virus ADN para la dicotomica aplica 2. No
deteccion del
virus
Causas Situaciones Cuglitat_iva Nominal No. 1.Si Adultos 44 31
que politdmica aplica 2.No Nifas (31.1-31.4)
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contribuyen a 3.No (44.1-
la infeccion del sabe/No esta 44.3y
VPH seguro (a) 44.5)
Formas de iﬁllo 45
C evitar el Cualitativa . No ’ Adultos 32
Prevencion : P Nominal . 3.No o (45.1-
contagio con el | politmica aplica . | Nifas (32.1-32.5)
sabe/No esta 45.7)
VPH
seguro (a)
Haber
escuchado
Conocimiento alguna vez C_uahFatl_va Nominal No_ 1. Si Aq~ultos 46 33
acerca de la dicotémica aplica 2. No Nifias
vacuna contra
Conocimientos el VPH
de la vacuna 1. Todas las
contra el virus personas
del papiloma A qué 2. Mujeres
humano Poblacion que I solamente
) poblacion se le | Cualitativa . No co Adultos
objeto de la . NP Nominal . 3. Nifias o 49 36
debe aplicar la | politbmica aplica Nifias
vacuna solamente
vacuna
4. No sabe
5. Otros
6. Quiénes
Susceptibilidad | Susceptibilidad .
percibida a propia ylo dela Cualitativa . No L.Si Adultos | 31-32-
hija para o Nominal . 2.No o 24-25
desarrollar d politdmica aplica Nifas 33
ccu esarrollar 3.No sabe
CCU
Susceptibilidad Susceptibilidad
percibida Susceptibilidad E_r_opla y/o de la _
o ija para I 1.Si
percibida a : Cualitativa . No Adultos
) contagiarse en o Nominal . 2.No T 40-41 30
infectarse con la politdmica aplica b Nifas
el VPH algun 3.No sabe
momento de la
vida
Severidad S::i:?ggzd del Consecuencias | Cualitativa Nominal No 1.Si Adultos (2299 1- 22
percibida ECU fisiolégicas del | politdmica aplica 2.No Nifas 59 é) (22.1-22.5)
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CCU en una 3.No
mujer sabe/No esta
seguro (a)
. 1.Si
Severidad . 44
percibida de la (_:qns,equenuas Cualitativa . No 2:No Adultos | (44.4y 31
! . fisiolégicas del P Nominal . 3.No s
infeccion por el politébmica aplica . | Ninas 44.6- (31.5-31.9)
VPH sabe/No esta
VPH 44.10)
seguro (a)
La vacuna
- Beneficios de | funciona, es I 1.Si 56, 57,
Beneficios la vacuna segura y,tiene Cualitativa Nominal No 2.No Adultos | 58 43, 44, 46
percibidos contra el VPH | potencial politdmica aplica 3 No sabe Nifias (5588‘3 (46.1-46.4)
preventivo '
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Anexo 3. Preguntas evaluadas y patron de respuestas correctas de los conocimientos

I Respuesta | Preguntado | Preguntado
Conocimientos Pregunta o
correcta en nifas en adultos
Tener relaciones sexuales sin usar condén Si X X
El hombre transmite la enfermedad Si X X
Causas _ La infeccion por el VPH Si X X
Situaciones que considera 7| 5 genética o la herencia No X X
que pueden ser causas del " 5qinfecciones no tratadas Si X X
céncer de cuello uterino El azar o el destino NoO X X
p ifas 7 N La falta de higiene No X X
Cancer :PZ:Z Q:jnjtsc.)s' gre?eunuﬁtsas Todos tenemos la enfermedad pero a algunos se No X
de cuello - I preg les despierta o se les desarrolla
uterino No hacerse la citologia Si X
Prevencion Con la vacuna del VPH Si X X
Situaciones que considera | Usando el condén Si X X
que pueden ser formas de | Cuidando la higiene personal No X X
prevenir el cancer de cuello | gyjtando tener relaciones sexuales antes de los 14 .
uterino afios Si X X
L Evitando tener muchas parejas sexuales Si X X
-Para nifias: 5 preguntas — - - -
-Para adultos: 6 preguntas Haciéndose la citologia regularmente Si X
Diagndstico
Prueba diagnoéstica del VPH | ¢Ha escuchado hablar de la prueba de ADN para .
Si X
detectar el VPH?
-Para adultos: 1 pregunta
Causas El VPH se puede contagiar a través de las S X X
] Situaciones que considera | relaciones sexuales sin condén
Virus del | que pueden ser causas de la | Los hombres pueden transmitir la infeccién del Si X X
papiloma | jnfeccion por el VPH VPH
humano El VPH se puede desarrollar o despertar en todas No X X
-Para nifas: 4 preguntas las personas
-Para adultos: 4 preguntas Una persona puede adquirir el VPH en una piscina No X X
publica
P o Con el uso del conddn Si X X
revencion Aplicandose la vacuna del VPH Si X X
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Situacioges quefconsidedra Evitando tener relaciones sexuales Si X X
que pueden ser formas de - - -
prevenir la infeccion por el Practicando una sexualidad responsable Si X X
VPH B _
-Para nifias: 4 preguntas Educando a las hijas en sexualidad responsable Si X
-Para adultos: 5 preguntas
Vacuna Ce : N
Poblacién objeto de la . : Nifias
; 2
Co\r}gﬁ el vacuna contra el VPH ¢A quién debe aplicarse la vacuna contra el VPH? solamente X X
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Anexo 4. Preguntas evaluadas y respuestas que evidencian las creencias

. Respuesta si Preguntado | Preguntado
Creencias Pregunta . . L
tiene la creencia en nifas en adultos
Cancer de cuello uterino ¢,Crees que te puede dar cancer de
o cuello uterino en algiin momento de Si X X
-Para nifas: 1 pregunta tu vida?
Susceptibilidad -Para adultos: 1 pregunta
percibida ; ;
Virus del papiloma humano ¢Crees que te puedes contagiarte
o del VPH en algin momento de tu Si X X
-Para nifias: 1 pregunta )
. vida?
-Para adultos: 1 pregunta
Céncer de cuello uterino La muerte de la mujer S X X
Situaciones que considera Sacarle la matriz a la mujer Si X X
que pueden ser
consecuencias del cancer de | No poder quedar embarazada Si X X
cuello uterino
-Para nifias: 4 preguntas Hemorragias vaginales Si X X
-Para adultos: 4 preguntas
. Virus del papiloma humano 2 .
Severidad pap El VPH p_uede causar cancer del S| X X
ercibida cuello uterino
P Situaciones que considera | EI VPH puede generar verrugas S X X
que pueden ser | genitales
consecuencias de la infeccion | EI VPH puede llegar a causar la S X X
por el VPH muerte !
. El VPH puede llegar a ocasionar que S X X
-Para nifias: 6 preguntas una mujer no pueda tener hijos
-Para adultos: 6 preguntas El VPH puede llegar a causar Si X X
infecciones graves
El VPH puede hacer que a una mujer .
. Si X X
le tengan que sacar la matriz
Beneficios Vacuna contra el VPH ¢ Consideras que la vacuna contra el Si X X
percibidos VPH funciona?
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Decir si esta de acuerdo o no
con la siguiente lista de frases
de la vacuna contra el VPH

-Para nifas: 6 preguntas
-Para adultos: 6 preguntas

¢ Consideras que la vacuna contra el
VVPH es segura?

Si

La vacuna sirve para prevenir la
infeccion por el VPH

Si

La vacuna sirve para prevenir el
cancer de cuello uterino

Si

La vacuna sirve para prevenir varias
infecciones de transmision sexual

Si

La vacuna sirve para hacer que la
infeccion por el VPH sea menos
grave

Si
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Anexo 5. Operacionalizacion de las variables para dar respuesta al objetivo especifico 2

Unidad Unidad Namero de
Constructo Variable Definicién Naturaleza vae_zl _d,e de Codificacion de pregunta en el
HBM medicion ; P cuestionario
medida anélisis Adultos | Nifias
Razones por las 1si 60 a7
cuales la nifia no se ’ (60.1- (47.1-
Barreras 52;3?:5(:2?“:: vacuné o no Cualitativa Nominal No aplica g'mg Adultos 60.15), 47.15)
percibidas el VPH completaria el politdmica P sébe /NO esta Nifias 58 46
esquema de sequro (a) (58.5- (46.5-
vacunacion 9 58.6) 46.6)
Facilitadores Razones por las éﬁllo 59 45
Facilitadores de la vacuna cuales la nifia se Cualitativa Nominal No aplica 3.No Adultos (59.1- (45.1-
percibidos contra el VPH \Jﬁcfﬂ?l?rg lohariaen | politomica sabe/No esta Nifnas 59.12) 45.12)
seguro (a)
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Anexo 6. Preguntas evaluadas y respuestas que evidencian la presencia de una barrera o un facilitador

Respuesta si

Barreras y facilitadores Pregunta tiene la barrera / Pregu_n:cado Preguntado
- en nifas en adultos
el facilitador
Personales En la primera o segunda dosis la nifia S X X
Relacionados con aspectos | sufrié efectos adversos
propios de la nifia o del | Porque desconfia gue la vacuna sirva Si X X
adulto Porque desconfia de la vacuna pues salié Si X X
al mercado hace poco tiempo
¢Porcuales de las siguientes | porque la nifia no hizo firmar la Si X X
razones la nifia no se vacund | autorizacion por parte de los padres !
\c/);cczjﬁgrgglr]e;o el esquema de Por miedo al dolor del pinchazo en la nifia Si X X
Porque creia que no necesitaba la vacuna Si X X
o Considerar que la vacuna motiva el inicio .
-Para nifas: 6 preguntas Si X
sexual
-Para adultos: 7 preguntas
Porque familiares y/o amigos dijeron que S X X
era mejor no vacunarse
Por miedo a los efectos adversos que
Barreras dijeron en los medios que sufrieron unas Si X X
nifias en El Carmen de Bolivar
EXtemas Por miedo a los efectos adversos que
:_elauoc?aclioswcon daslpedctlc;s dijeron en los medios de comunicacion S X X
J€N0S de la nina o del adulto gue sufrieron unas nifias en otros lugares
) . - de Colombia y/o en otros paises
¢por cuales_cje las S|gwente§ Porque en la IPS o centro de salud no S X X
razones la nina No Se vacuno | yieop 15 oportunidad de vacunarse !
0 no completé el esquema de Por I coleaio f
vacunacion? que en el colegio fueron a vacunar S X X
pero a la nifia no le pusieron la vacuna
-Para nifias: 10 preguntas Porque la nifia no estaba estudiando )
-Para adultos: 9 preguntas cuando pusieron Ia_vacuna en los colegios Si X X
(estaba desescolarizada)
Ha escuchado que la vacuna genera
efectos adversos a las nifias que se la Si X X
aplican
Ha escuchado que la vacuna no funciona Si X X
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Porque en el colegio no se hizo la

7 Si X
vacunacion
Porque Ips padres no permitieron la S X
vacunacion
Porque una persona importante para la
familia (profesor, lider comunitario o Si X
religioso) estaba en contra de la vacuna
Personales Por prevencién o proteccién contra las ]
Relacionados con aspectos | enfermedades Si X X
propios de la nifia o del _ _ - _
adulto Para prevenir la infeccion por el VPH Si X X
Por el propio bien de la nifia Si X X
¢ Por cuédles de las Siguientes Para prevenir el desarrollo del cancer de Si X X
razones la nifia se vacuné | cuello uterino
contra el VPH olo hariaen el | Porque crees que la nifia se puede Si X X
futuro? contagiar con el VPH
-Para nifias: 5 preguntas Porque confia en las vacunas Si X
Facilitadores | -Para adultos: 6 preguntas
Externos Recibié informacion positiva sobre la Si X X
Relacionados con aspectos | vacuna
ajenos de la nifia o del adulto | En el colegio recomendaron la vacuna Si X X
Un médico recomendo la vacuna Si X X
¢Porcudles de lassiguientes | En  los medios de comunicacion ]
razones la nifia se vacuno recomendaron la vacuna Si X X
contrael VPHolo hariaenel | porque los padres o familiares ]
futuro? recomendaron la vacuna St X
Un profesor recomendo la vacuna Si X
-Para nifias: 6 preguntas i B
Porque la vacuna era gratuita Si X

-Para adultos: 5 preguntas
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Anexo 7. Operacionalizacion de las variables para dar respuesta al objetivo especifico 3

. . NUumero de
Categorias Variable Definicién Naturaleza Nivel de Un(;céad Codificacion Uné(;ad pregunta en el
9 medicion . g cuestionario
medida anélisis —
Adultos | Nifias
La nifia esta 1S
vacunada o no Cualitativa . . ’ Adultos
Estatus vacunal contra el VPH (auto- | politomica Nominal No aplica | 2.No Nifias 53 40
3.No sabe
reporte)
Aspectos
vacunales . .
Disposicién para que
Disposicién de la nifia se vacuna o C_uallgatl'va Nominal No aplica 1. Si Aq~ultos 55 42
vacunarse se aplique las dosis dicotomica 2. No Nifias
que le faltan
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Anexo 8. Cuestionario para adultos

\/NO,. Evaluacion de la implementacién de las tres fases de la
vacunacion (2012-2014) contra el virus del papiloma humano
G I C en nifias nacidas desde el 2003 hasta el 2005 en el municipio
' de Manizales, Colombia

1. Numero de cédula:

2. Nombres:

3. Apellidos:

4. Fecha de nacimiento:

5. Género:M__ F__

6. Relacion con la nifia: Padre_ Madre__ Adulto legalmente responsable
de la nifa__ (si larespuesta es: Adulto legalmente responsable de la

nifia pasar ala 7 de lo contrario pasar a la 8)

7. Parentesco del adulto responsable:

8. Orden de muestreo

8. Direccion Residencia:

8.1. Direccion alterna 1
8.2. Direccion alterna 2

9. Barrio o vereda:

10.Zona: Rural ___ Urbana___ (Si es rural pasar a la preguntal0.1, si es
urbana pasar ala pregunta 10.2)

10.1.Corregimiento:
51. Colombia
52. Cristalina
53. Remanso
54. Panorama
55. Corredor Agroturistico El Tablazo
56. El Manantial
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57. Rio Blanco (Pasar ala pregunta 11)

10.2.Comuna:
01. Atardeceres
02. San José
03. Cumanday
04. La Estacion
05. Ciudadela del Norte
06. Ecoturistico Cerro de Oro
07. Tesorito
08. Palogrande
09. Universitaria
10. La Fuente
11. La Macarena

11. Teléfono fijo: 11.1. Celular:

12.0Otro numero de contacto: 12.1. E-mail;

13. ¢ Cuédl fue su ultimo grado de escolaridad aprobado?

Ninguno__  Preescolar__  1° 2° 3° 4° 5° 6° 7° 8° 9°
10°_ 11°

Técnica 0 Tecnolégica___ Universitaria__ Posgrado__

14. ¢ A qué régimen de salud pertenece?
Subsidiado Contributivo__
Especial o de excepcion (Policia, magisterio, Ecopetrol) _ No afiliado__
(Si larespuesta es no afiliado pasar a la pregunta 17)

15.¢A qué EPS se encuentra afiliado?

16. ¢ Qué tipo de afiliacion tiene? Cotizante_ Beneficiario__ (No aplica si es
del régimen subsidiado)

17.¢Cudl es su estrato? (Segun aparece en la facturas de la electricidad) 1

18.¢Cudl es su estado civil? Soltero  Casado__ Union libre_ Separado
/divorciado/viudo___

19. ¢ Qué religién practica?

Catolica__ Evangélica / protestante_ Testigos de Jehova
Adventista __ Ninguna__ Otros
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19.1. ¢ Cudl otra religion practica?

20. ¢, Cual es su principal fuente de ingresos?

Trabajador independiente _  Empleado dependiente_ Ingresos de los
padres_ Ingresos del conyuge  Pensién__ Subsidios_  Ningun tipo de
ingresos____

Ayudas econdmicas de otras personas o instituciones__ Prefiere no
responder____

21.¢Como son los ingresos de su hogar?
Inferiores a un SMLV__ Un SMLV___ Entre 740.000 y 1.500.000__ Entre
1.500.001 y 3.000.000___
Entre 3.000.001 y 4.500.000__  Entre 4.500.001 y 6.000.000 Mas de
6.000.000
No sabe  No desea responder__

22.¢Cuantos hijos tuvo?
23. ¢ Cuantas hijas vivas tiene?___
24. ¢ Edad de su primer hija?__

24.2. ¢Edad de su segunda hija?__
24.3. ¢ Edad de su tercera hija?__

Pensando en su hija que nacio entre el afio 2003 y el 2005 por favor responda:

25. ¢ En la familia hablan con ella acerca de la salud sexual?
Si_
No__ (Pase ala pregunta 27)

26. ¢ Sobre qué temas? (Puede seleccionar varias opciones)
Evitar tener relaciones sexuales a temprana edad _ Uso del condon
Prevencion de embarazo__
Prevencion de ITS__ Tener una pareja estable_ Otro___

26.1. ¢ Cual otro tema?

Las siguientes preguntas son acerca del cancer de cuello uterino y del Virus
del Papiloma Humano. Si usted no sabe larespuesta no le dé temor decirlo.

27.¢Ha escuchado alguna vez acerca del Cancer de cuello uterino?
Si___
No__ (Pase ala pregunta 34)

111



28.De las situaciones que le voy a leer a continuacion ¢ cuales considera que
pueden ser causas del cancer de cuello uterino?

No sabe
INo esta
segura

(0)

VvV V'V

Si No

28.1. Tener relaciones sexuales sin usar

condon 1 2 3
28.2. Todos tenemos la enfermedad pero a 1 5 3
algunos se les despierta o se les desarrolla
28.3. El hombre transmite la enfermedad 1 2 3
28.4. La infeccion por el virus del papiloma 1 5 3
humano
28.5. La herencia o la genética 1 2 3
28.6. Las infecciones no tratadas 1 2 3
28.7. No hacerse la citologia 1 2 3
28.8. El destino o el azar 1 2 3
28.9. La falta de higiene 1 2 3
28.10. ¢ Otra que no haya mencionado? 1 2 3
28.10.1. ¢, Cual otra?

29.De las siguientes situaciones que le voy a leer, ¢cudles considera que
pueden ser consecuencias del Cancer de Cuello Uterino?

No sabe
s w0 Moesd
vwVvw
29.1. La muerte de la mujer 1 2 3
29.2. Tener que sacarle la matriz a la mujer 1 2 3
29.3. No poder guedar embarazada 1 2 3
29.4. Hemorragias vaginales 1 2 3
29.5. Otro 1 2 3
29.5.1. ¢ Cuadl otro?
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30.De las siguientes frases que le voy a leer, ¢cuéles cree que pueden ser
formas de prevenir el cancer de cuello uterino?

No sabe /No
Si No estd segura
(0)
30.1. Haciéndose la citologia regularmente 1 2 3
30.2. Con la vacuna del Virus del Papiloma 1 5 3
Humano
30.3. Usando el conddn al tener relaciones sexuales 1 2 3
30.4. Evitando tener relaciones sexuales antes de
~ 1 2 3
los 14 afios
30.5. Cuidando la higiene personal 1 2 3
30.6. Evitando tener maltiples comparfieros sexuales 1 2 3
30.7. Otro 1 2 3
30.7.1. ¢,Cual?

31.¢Cree que a usted le podria dar cancer de cuello uterino? Si__ No__ No
sabe__ (No aplica si es hombre)

32.¢Cree que a su hija le podria dar cancer de cuello uterino? Si__ No__ No
sabe

33.¢Algun familiar o persona cercana a usted ha tenido cancer de cuello
uterino? Si__ No__ No sabe

34. ¢ Usted se hace la citologia? (No aplica si es hombre)
Si__
No__ (Pase ala pregunta 36)
35. ¢ Cada cuanto se la hace?
Cada seis meses__ Cada afio__ Cada tres afios___ No recuerda____

36. ¢ Ha escuchado alguna vez acerca de la infeccién por el Virus del Papiloma
Humano?
Si__ (Pase a la pregunta 38)
No

37.¢ A ddnde recurria para informarse acerca del Virus del Papiloma Humano?
(Puede seleccionar varias opciones)

TV__ Médico, enfermera o personal de salud__ Colegio de sus hijos___
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Internet__ Un amigo o conocido___ Otro ¢, Cudl?
(en cualquier caso pase a la pregunta 46)

38. ¢, De donde obtuvo la informacion que conoce acerca del Virus del
Papiloma Humano?
(Puede seleccionar varias opciones)
TV__ Meédico, enfermera o personal de salud__ Colegio de sus hijos___

Internet__ Un amigo o conocido___ Otro ¢,Cual?

39.Cree que la infeccion por este virus afecta a:
Mujeres solamente_ Hombres solamente__ Mujeresy hombres__ No sabe

40. ¢ Cree que usted podria contraer el Virus de Papiloma Humano? Si__ No__
No sabe

41. ¢ Cree que su hija podria contraer el Virus de Papiloma Humano? Si_ No__
No sabe

42.¢Ha escuchado hablar de la prueba de ADN para detectar el VPH? Si__
No__ (pase ala pregunta 44)

43.¢Se la ha practicado? Si__ No__ No sabe

44.Le voy a leer una serie de afirmaciones acerca del VPH, por favor digame
si esta o no de acuerdo con ellas o si no sabe.

No
sabe
/No
esta
segur
a (o)

LA A 4

1 2 3

Si No

44.1. El virus del papiloma humano se puede contagiar a
través de las relaciones sexuales sin condon

44.2. Los hombres pueden transmitir la infeccion del virus
del papiloma humano

44.3. El virus del papiloma humano se puede desarrollar o
despertar en todas las personas de forma espontanea (sin 1 2 3
una causa externa)

44.4. El virus del papiloma humano puede causar cancer del
cuello uterino

44.5. Una persona puede adquirir el virus del papiloma
humano en una piscina publica
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44.6. El virus del papiloma humano puede generar verrugas

genitales

44.7. El virus del papiloma humano puede llegar a causar la

muerte

44.8. El virus del papiloma humano puede hacer que no se

puedan tener hijos

44.9. El virus del papiloma humano puede llegar a causar

infecciones graves

44.10. Elvirus del papiloma humano puede hacer que a una

mujer le tengan que sacar la matriz

1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3

45.De las siguientes indicaciones, ¢,cuéles cree que pueden evitar la infeccién

por el Virus del Papiloma Humano?

45.1. Con el uso del conddn al tener relaciones
sexuales

45.2. Evitando tener relaciones sexuales antes de
los 14 afos

45.3. Aplicandose la vacuna contra el VPH
45.4. Educando a las hijas en sexualidad
responsable

45.5. Practicandose la citologia
45.6. Evitando tener varios compareros sexuales
45.7. Otro

45.7.1.

Si

No

No sabe
INo esta
segura (0)

V VY

1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
¢Cual?

46. ¢ Ha escuchado alguna vez acerca de la vacuna contra el Virus del Papiloma

Humano?
Si__ (pase alapregunta 48)

No

47.¢ A donde recurriria para informarse sobre la vacuna contra el Virus del

Papiloma Humano?
(Puede seleccionar varias opciones)

TV__ Médico, enfermera o personal de salud__ Colegio de sus hijos___
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Internet__ Un amigo o conocido__ Otro___ ¢A cudl otro recurriria para
informarse  sobre la vacuna contra el Virus del Papiloma
Humano?

(En cualquier caso pase a la pregunta 50)

48. ¢ En donde ha escuchado sobre esta vacuna?
(Puede seleccionar varias opciones)

TV__ Meédico, enfermera o personal de salud__ Colegio de sus hijos___

Internet__ Un amigo o conocido___ Otro

48.1 SEn cual otro sitio ha  escuchado sobre esta
vacuna?

49. ¢ A quien debe aplicarse la vacuna contra el Virus del Papiloma Humano?
Todas las personas__ Mujeres solamente__
Nifias solamente_ No sabe  Otros__
49.1. ¢ Quiénes?

50. ¢ Su hija esta vacunada contra otras enfermedades?
Si__ (pase alapregunta51)
No__ (pase ala pregunta 53)
No sabe _ (pase a la pregunta 53)

51.¢ Considera que las vacunas que le han aplicado a su hija antes, han
funcionado?
Si__ No__ Nosabe

52.¢ Considera que las vacunas que le han aplicado a su hija antes, son
seguras?
Si__ No__ Nosabe

53.¢Su hija esta vacunada contra el VPH?
Si__
No__ (pase ala pregunta 55)
No sabe  (pase a la pregunta 55)

54.¢ A su hija le aplicaron la primera dosis?
Si__
No
No sabe
54.1 Fecha de aplicacion de la dosis

54.2 ¢ A su hija le aplicaron la segunda dosis?
Si__
No
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No sabe
54.2.1 Fecha de aplicacion de la dosis

54.3 ¢ A su hija le aplicaron la tercera dosis?
Si_

No

No sabe

54.3.1 Fecha de aplicacion de la dosis

55.¢La vacunaria o le pondria la(s) dosis que le hacen falta? (Activar esta
pregunta si hay menos de 3 dosis diligenciadas en la pregunta 54 o0 no
sabe)
Si_
No

56. ¢ Considera que la vacuna del virus del papiloma humano funciona? Si__
No__ Nosabe

57.¢Considera que la vacuna del virus del papiloma humano es segura? Si__

No__ Nosabe

58.Le voy a leer una serie de afirmaciones acerca de la vacuna del VPH, por
favor digame si esta o no de acuerdo con ellas o si no sabe.

No
sabe
si No /NO
esta
segura
(0)
58.1. La vacuna sirve para prevenir la infeccion por el 1 5 3
Virus del Papiloma humano
58.2. La vacuna sirve para prevenir el Cancer de cuello 1 5 3
uterino
58.3. La vacuna sirve para prevenir varias infecciones 1 5 3
de transmision sexual
58.4. La vacuna sirve para que la infeccion por el Virus 1 2 3
del Papiloma Humano sea menos grave
58.5. Ha escuchado que la vacuna ha generado efectos 1 ) 3
adversos graves a las nifias a quienes se las aplican
58.6. Ha escuchado que la vacuna no funciona 1 2 3
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59. ¢ Por cuéles de las siguientes razones hizo vacunar a su hija o lo haria en
el futuro? (excluir si larespuesta a la 55 es no)

No
sabe
/No
esta
segur
a (o)

Si No

<
<
<

59.1. Por prevencién general

59.2. Porque recibié informacion positiva sobre la vacuna

59.3. Porque confia en las vacunas

59.4. Para prevenir la infeccidon por el Virus del Papiloma
Humano

59.5. Por el bienestar de la nifia

59.6. Porque en el colegio de la nifia se la recomendaron
59.7. Porque el médico se lo recomendo

59.8. Porque la vacuna era gratis

59.9. Porque en los medios de comunicacion la han
recomendado

59.10. Para prevenir el Cancer de cuello uterino

59.11. Porque cree que la nifia se puede llegar a contagiar
del Virus del Papiloma Humano en algan momento de la 1 2 3
vida

59.12. Por otra razon 1 2 3

NN DNDINDNIN NN NDNDDN
W W WWwww W www

R R R R R R R RRR

59.12.1. ¢ Cual otra razéon?

60. ¢, Por cudles de las siguientes razones no hizo vacunar a su hija o no
completo el esquema de vacunacion?

(Activar esta pregunta si hay menos de 3 dosis diligenciadas en la
pregunta 54)

No
sabe
/No
esta
segura

(0)

V VY

Si No
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60.1. Porque familiares y/o amigos le dijeron que era mejor que
no dejara vacunar a la nifia

60.2. Porque en la primera o segunda dosis de la vacunacion
la nifia sufrié efectos adversos 1. (excluir Si la
respuesta ala 53 es no o0 no sabe)

60.3. Porque desconfia que la vacuna sirva para lo que
promete

60.4. Porque desconfia de la vacuna ya que salié al mercado
hace muy poco tiempo

60.5. Porque le da temor de los efectos adversos que dijeron
en los medios que sufrieron unas nifas en El Carmen de
Bolivar

60.6. Porque le da temor de los efectos adversos que dijeron
en los medios que sufrieron unas nifias en otros lugares de
Colombia y/o en otros paises

60.7. Porque la IPS o el centro de salud no le brindo la
posibilidad de vacunar a la nifia

60.8. Porque en el colegio no le pusieron la vacuna a la nifia
60.9. Porque la nifa no estaba estudiando (estaba
desescolarizada)

60.10. Porque la nifia no hizo firmar la autorizacion para
vacunarla

60.11. Porque la nifia temia el dolor del pinchazo

60.12. Porque cree que la nifia no necesitaba la vacuna
60.13. Porque cree que la vacuna motiva a la nifia a tener
relaciones sexuales

60.14. Porque una persona importante para la familia (profesor,
lider comunitario o religioso) estaba en contra de la vacuna

60.15. Otra

60.15.1.

1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
2 3
2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
2 3
1 2 3
¢Cual?

61.Durante la campafia de vacunacion, en 2012, 2013 o 2014 ¢ a usted le

explicaron para que servia la vacuna?

Si___

No__ (Pase ala pregunta 65)

No sabe/ No recuerda__ (Pase a la pregunta 65)

62.¢Quién le explicé?

Personal del colegio  Médico, enfermera o personal de salud
Personal de la campafa de vacunacién__ Otro ¢, Quién?

63.Respecto a esta explicacion:
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Fue clara y suficiente___
Fue confusa e insuficiente__
No recuerda___

64.Comprendio esta explicacion
Si__
No_
No sabe/ No recuerda____

65.Durante la campafia de vacunacion 2012, 2013 o 2014, en su familia
¢ quién tomo la decision de vacunar o no vacunar a la nifia?
La madre solamente__ El padre solamente__ Ambos padres en conjunto___
La nifia solamente___ La familia en conjunto__ El médico__ Otros___
65.1. ¢ Quién?

66.Durante la campafia de vacunacion 2012, 2013 o 2014 ¢ en el colegio le
pidieron autorizacion para vacunar a la niina?
Si_ No__ Norecuerda__

67.Su hija experimentd algun sintoma que usted asocio con la vacuna?
Si__
No__

67.1.¢ Cuales sintomas?

Cefalea__ Dolor en el brazo  Nauseas__ Fiebre__ Malestar general___
Otros__ (pase a la 68)

68. ¢ Cuales?

69. ¢Acepta que lo contacten a usted y a su hija, para participar en futuros
estudios de cancer de cuello uterino? Si__ No___
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Anexo 9. Cuestionario para nifias

Evaluacion de la implementacion de las tres fases de la
vacunacion (2012-2014) contra el virus del papiloma humano
en nifias nacidas desde el 2003 hasta el 2005 en el municipio

e Tdl
117 C
vl de Manizales, Colombia

U'e
GIC

CEP:

CEP ADULTOS:

Comuna
Nombre del barrio
Orden de muestreo
1. Numero de identificacion:

2. Nombres:
3. Apellidos:
4. Fecha de nacimiento:

5. ¢Estas estudiando actualmente?
Si__ (Pasar a pregunta 9)
No_

6. ¢Has estudiado alguna vez?
Si__
No__ (Pasar ala pregunta 15)

7. ¢Hasta cual grado hiciste?
OO_ 10_ 20_ 30_ 40_ 50_ 60_ 70_ 80_ 90

8. ¢En qué afo estudiaste por ultima vez? (pasar a pregunta 15)

9. ¢Qué grado estas cursando?
6°_ 7°__ 8°__ 9°_  Otro__ ¢Cual?

10.¢Tu colegio es oficial o privado? Oficial __ Privado___
11.¢,Tu colegio es mixto o femenino? Mixto Femenino_
12.¢Tu colegio es urbano o rural? Urbano__ Rural

13.¢Tu colegio es de orientacion religiosa o es laico? Religioso Laico
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14.¢Como se llama tu colegio?

15.¢Quién es la persona o personas que responde econémicamente por ti?
Padre solamente Madre solamente Ambos padres Otros
¢, Quién?

16. ¢ Quién es la persona o personas que toman las decisiones en cuanto a tu
salud?
Padre solamente_ Madre solamente_ Ambos padres__
Tumisma__ Otros___ ¢Quién?

Las siguientes preguntas son acerca del cancer de cuello uterino y del Virus
del Papiloma Humano. Si no sabes la respuesta no te dé temor decirlo.

17.¢ En tu familia te hablan sobre salud sexual?
Si_
No__ (Pasar ala pregunta 20)

18. ¢ Sobre qué temas?
(Puede seleccionar varias opciones)

Evitar tener relaciones sexuales a temprana edad__ Uso del condon__
Prevencion de embarazo__

Prevencion de ITS__ Tener una pareja estable_ Otro___

18.1. ;Cudl?

19. ¢ Quién habla contigo sobre educacién sexual?
Madre__ Padre_ Ambos padres__ Otros___

19.1. ¢ Quién?

20. ¢ Has escuchado alguna vez acerca del Cancer de cuello uterino?
Si___
No__ (pase ala pregunta 26)

21.De los habitos o situaciones que te voy a leer a continuacién ¢cuéles

consideras que contribuyen a que una mujer pueda tener cancer de cuello
uterino?

No
sabe
Si No /No
esta
segura
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V VY

21.1. Tener relaciones sexuales sin usar condon 1 2 3
21.2. El hombre transmite la enfermedad 1 2 3
21.3. Laiinfeccion por el virus del papiloma humano 1 2 3
21.4. La genética o la herencia 1 2 3
21.5. Las infecciones no tratadas 1 2 3
21.6. El azar o el destino 1 2 3
21.7. La falta de higiene 1 2 3
21.8. Otra que no haya mencionado 1 2 3
21.8.1. ¢ Cuél otra que no haya mencionado?

22.De las siguientes afirmaciones que te voy a leer, ¢cuales consideras que
pueden ser consecuencias del Cancer de Cuello Uterino?

No
sabe
Si No /INo
esta
segura

V V'V

22.1. La muerte de la mujer 1 2 3
22.2. Sacarle la matriz a la mujer 1 2 3
22.3. No poder quedar embarazada 1 2 3
22.4. Hemorragias vaginales 1 2 3
22.5. Otro 1 2 2
22.5.1. ¢,Cual?

23.De las siguientes afirmaciones que te voy a leer, ¢cuales consideras que
pueden ser formas de prevenir el cancer de cuello uterino?

No
sabe
Si No INo
esta
segura

V VY
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23.1. Conlavacuna del Virus del Papiloma Humano
23.2. Usando el condon

23.3. Cuidando la higiene personal
23.4. Evitando tener relaciones sexuales antes de
los 14 afios

23.5. Evitando tener muchas parejas sexuales
23.6. Otra que no haya mencionado

e R e T
NN N NNN
WwWw W oW ww

23.6.1. ¢,Cual?

24. ¢ Algun familiar o persona cercana a ti ha tenido cancer de cuello uterino?
Si__ No__ Nosabe

25. ¢ Crees que a ti te podria dar cancer de cuello uterino en algun momento de
tu vida?
Si__ No__ Nosabe

26. ¢, Has escuchado alguna vez acerca de la infeccion por el Virus del Papiloma
Humano o también conocido como VPH?
Si__ (pase alapregunta 28)
No_

27.¢ A donde recurrias para informarte sobre el Virus del Papiloma Humano?
(Puede seleccionar varias opciones)
TV__ Médico, enfermera o personal de salud__ Colegio_ Padres
Internet__ Un amigo o conocido__ Otro____

27.1. ¢ Cual? (Pase ala pregunta 33)

28.¢,De donde obtuviste esta informacion sobre el Virus del Papiloma
Humano?
(Puede seleccionar varias opciones)
TV__ Médico, enfermera o personal de salud__ Colegio_ Padres
Internet__ Un amigo o conocido__ Otro___

28.1. ¢ Cual?

29.¢ Crees que la infeccion por el virus del papiloma humano afecta a:
Mujeres solamente_  Hombres solamente_ Mujeres y hombres__ No
sabe

30.¢Crees que podrias contagiarte del Virus de Papiloma Humano en algun
momento de tu vida?
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Si__ No__ Nosabe

31.Te voy a leer una lista de afirmaciones acerca del Virus de Papiloma
Humano, por favor dime si estas o no de acuerdo con ellas o si ho sabes.

31.1. El virus del papiloma humano se puede contagiar a
través de las relaciones sexuales sin condon

31.2. Los hombres pueden transmitir la infeccion del virus
del papiloma humano

31.3. El virus del papiloma humano se puede desarrollar o
despertar en todas las personas

31.4. Una persona puede adquirir el virus del papiloma
humano en una piscina publica

31.5. El virus del papiloma humano puede causar cancer del
cuello uterino

31.6. El virus del papiloma humano puede generar verrugas
genitales

31.7. El virus del papiloma humano puede llegar a causar la
muerte

31.8. El virus del papiloma humano puede llegar a ocasionar
gue una mujer no pueda tener hijos

31.9. El virus del papiloma humano puede llegar a causar
infecciones graves

31.10. El virus del papiloma humano puede hacer que a una
mujer le tengan que sacar la matriz

Si

No
sabe
No /No
esta
segura

1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3

32.¢De las siguientes frases cOmo crees que se puede evitar contagiarse del

Virus del Papiloma Humano?

Si

No

No
sabe
INo
esta
segura

V VY

32.1. Con el uso del conddén 1

2

3
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32.2. Aplicandose la vacuna del VPH

32.3. Evitando tener relaciones sexuales
32.4. Practicando una sexualidad
responsable

32.5. Otra

A I
N NN
W W W w

32.5.1. ;Cual?

33. ¢Has escuchado alguna vez acerca de la vacuna contra el Virus del Papiloma
Humano?
Si__ (pase a la pregunta 35)

No__

34.¢ A ddnde recurririas para informarte?
(Puede seleccionar varias opciones)
TV__ Médico, enfermera o personal de salud__ Colegio__ Padres__
Internet__ Un amigo o conocido__ Otro____
34.1. ¢ Cual? (Pase a la pregunta 37)

35.¢En dénde has escuchado hablar de esta vacuna?
(Puede seleccionar varias opciones)
TV__ Médico, enfermera o personal de salud __ Colegio__ Padres__
Internet__ Un amigo o conocido__ Otro____

35.1. ¢, Cual?

36.¢ A quién debe aplicarse la vacuna contra el Virus del Papiloma Humano?
Todas las personas___ Mujeres solamente__ Nifias solamente
No sabe Otros__ Quienes

37.¢ Tl estas vacunada contra otras enfermedades?
Si_
No__ (Pase ala pregunta 40)
No sabe _ (Pase ala pregunta 40)

38.¢ Consideras que las vacunas que te han aplicado antes, han funcionado?
Si__ No__ Nosabe

39.¢ Consideras que las vacunas que te han aplicado antes son seguras (que
no le hacen dafio a las personas)?
Si__ No__ Nosabe

40. ¢ Estas vacunada contra el VPH?
Si_
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No__ (Pase alapregunta 43)
No sabe__ (Pase ala pregunta 43)

41.¢Te aplicaron la primera dosis?
Si_
No
No sabe
41.1 Fecha de aplicacién de la dosis

41.2 ¢ Te aplicaron la segunda dosis?
Si_

No

No sabe

41.2.1 Fecha de aplicacién de la dosis

41.3 ¢ Te aplicaron la tercera dosis?
Si_

No__

No sabe

41.3.1 Fecha de aplicacion de la dosis

42.¢Te pondrias la(s) dosis que te hacen falta o te vacunarias? (Activar esta
pregunta si hay menos de 3 dosis diligenciadas en la pregunta 41 o si
no esta vacunada)
Si__
No

43.¢ Consideras que la vacuna del virus del papiloma humano funciona? Si__
No__ Nosabe

44. ¢ Consideras que la vacuna del virus del papiloma humano es segura? Si__
No__ Nosabe

45. ¢ Por cudles de las siguientes razones te vacunaste contra el VPH o lo
harias en el futuro? excluir si la respuesta ala 42 es no)

No
sabe
Si No /No
esta
segura
45.1. Por prevencibn o0 proteccidon contra las v vv
enfermedades
45.2. Recibiste informacion positiva sobre la vacuna 1 2 3
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45.3. Para prevenir la infeccion por el Virus del Papiloma

1 2 3
Humano
45.4. Por tu propio bien 1 2 3
45.5. En el colegio te la recomendaron 1 2 3
45.6. Un médico te la recomendd 1 2 3
45.7. En los medios de comunicacion la han

1 2 3
recomendado
45.8. Para prevenir el Cancer de cuello uterino 1 2 3
45.9. Porque crees que te puedes contagiar del Virus del 1 5 3
Papiloma Humano
45.10. Tus padres o familiares te dijeron que te la 5 3
pusieras
45.11. Un profesor te dijo que te la pusieras 1
45.12. Otro que no hubiera mencionado 1

45.12.1. ¢, Cual?

46.Te voy a leer una lista de frases acerca de la vacuna del VPH, por favor
dime si estas o0 no de acuerdo con ellas o si no sabes.

No
sabe
Si No /No
esta
segura
VVY
46.1. La vacuna sirve para prevenir la infeccion por el 1 5 3
Virus del Papiloma humano
46.2. La vacuna sirve para prevenir el Cancer de cuello 1 2 3
uterino
46.3. La vacuna sirve para prevenir varias infecciones 1 5 3

de transmision sexual

46.4. La vacuna sirve para hacer que la infeccion por el 1 2 3
Virus del Papiloma Humano sea menos grave
46.5. Has escuchado que la vacuna puede perjudicar a

) : 1 2 3
guienes se la aplican
46.6. Has escuchado que la vacuna ha generado
efectos adversos graves a las nifias a quienes se las 1 2 3

aplican
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47.¢ Por cudles de las siguientes razones no te vacunaste o no completaste el

esquema de vacunacion?

(Activar esta pregunta si hay menos de 3 dosis diligenciadas en la

pregunta 41 o si no esta vacunada)

47.1. Porque familiares y/o amigos te dijeron a ti 0 a tus
padres que era mejor que no te vacunaras

47.2. En la primera o segunda dosis de la vacunacion
sufriste efectos adversos 1. (excluir Si la
respuesta ala 40 es no o0 no sabe)

47.3.Por miedo a los efectos adversos que dijeron en los
medios que sufrieron unas nifias en El Carmen de Bolivar
47.4.Por miedo a los efectos adversos que dijeron en los
medios que sufrieron unas nifias en otros lugares de
Colombia y/o en otros paises

47.5. Porque desconfias que la vacuna sirva

47.6 Porque desconfias de la vacuna pues sali6 al
mercado hace poco tiempo

47.7. Porque en la IPS o Centro de salud no te dieron la
oportunidad de vacunarte

47.8. Porque en el colegio fueron a vacunar pero a ti no
te pusieron la vacuna

47.9. Porque en el colegio no se hizo la vacunacion
47.10. Porgque no estabas estudiando cuando pusieron la
vacuna en los colegios (estaba desescolarizada)

47.11. Porque no hiciste firmar la autorizacion por tus
padres

47.12. Por miedo al dolor del pinchazo
47.13. Porque creias que no necesitabas la vacuna

47.14. Porque tus padres no te lo permitieron
47.15. Otra raz6n que no se haya mencionado

47.15.1.

Si

No

No
sabe
/No
esta
segura

A A A 4

1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
¢ Cual?
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48.Durante la campafa de vacunacion, en 2012, 2013 o 2014 ¢te explicaron
para que servia la vacuna?
Si_
No__ (Pase ala pregunta 52)
No sabe/ No recuerda__ (Pase a la pregunta 52)

49. ¢ Quién te explic6?
Personal del colegio  Médico, enfermera o personal de salud __
Personal de la campafia de vacunacién__ Otro

49.1. ;Quién?_

50.Respecto a esta explicacion
Fue clara y suficiente__
Fue confusa e insuficiente__

51.Respecto a esta explicacion:
La comprendiste No la comprendiste No sabe/ No recuerda

52.Durante la campafa de vacunacion 2012, 2013 o 2014, en tu familia ¢ quién
tomo la decision de vacunarte o no vacunarte?
La madre solamente El padre solamente_ Ambos padres __ Tu
solamente
La familia __ El médico__ Otros__

52.1. ;Quién?

53.Durante la campafa de vacunacion 2012, 2013 o 2014 ¢en el colegio le
pidieron autorizacién a tus padres para vacunarte?
Si_ No__ Norecuerda

54. ¢ Experimentaste algun sintoma que asociaras con la vacuna?
Si__
No

54.1. ¢Cuales sintomas experimentaste?
Cefalea_ Dolor en el brazo  Nauseas _ Fiebre
Malestar general __ Otros__  (pase ala 54.1.1)

54.1.1. ¢Cuales?

55.Cddigo CIM:

56.Fecha toma de muestra

57.Hora toma de muestra

57a. SetomalamuestraSi_ No_

58. ¢ Acepta ser contactada para futuros estudios sobre cancer cervical?
Si No
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Anexo 10. Consentimiento informado

YIPRC  TITULO DEL ESTUDIO: EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION
( DE LAS TRES FASES DE LA VACUNACION (2012-2014)
G I C CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO EN NINAS
oo NACIDAS DESDE EL 2003 HASTA EL 2005 EN EL MUNICIPIO DE
MANIZALES, COLOMBIA

Investigador Principal: GLORIA INES SANCHEZ, MSc, PhD, Profesora Titular y
Directora Grupo Infeccion y Cancer, Cra 51D No 62-29, Facultad de Medicina,
Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia. Teléfono: 4 2196062. Correo
electronigo: gloria.sanchez@udea.edu.co. Celular 301 420 1831

Asesora y Asistente de Investigacion: Verdnica Cordoba Sanchez, Psicéloga. Grupo
Infeccion y Cancer, Cra 51D # 62-29, Lab 219, Facultad de Medicina, Universidad
de Antioquia, Medellin, Colombia. Correo electronico:
veronica.cordoba@udea.edu.co Celular: 304 458 13773

Este estudio se lleva a cabo en colaboracion con la Universidad Catolica de
Manizales y de la Universidad de Caldas y es financiado por COLCIENCIAS.

Nombres y Apellidos del participante:

Objetivo y justificacion de la investigacion

Actualmente estamos realizando una investigacion que busca describir las razones
por las cuales las nifias que tenian 9 afios de edad en el 2012, 2013 y 2014, cuando
se aplicé la vacuna del Virus del Papiloma Humano (VPH) en los colegios de
Manizales, Colombia, fueron o no vacunadas. De igual forma, a través de una
muestra de sangre queremos averiguar si las nifias tienen anticuerpos de defensa
contra el VPH en su organismo.

Para lograr esto estamos visitando las casas de aproximadamente 1600 nifias y a
sus respectivos padres, o0 sus adultos legalmente responsables con el fin de hacer
una entrevista para averiguar estas razones y tomar una muestra de sangre para
saber si las nifias tienen defensas en su organismo contra el VPH.

Los resultados obtenidos de esta investigacion seran utilizados para mejorar el plan
de vacunacion del Virus del Papiloma Humano en Colombia.

¢En qué consiste mi participacién y la de mi hija?
Su contribucién en el estudio consistira en que usted y su hija participen de estas
actividades:

1) Nifias y padres: Responder un cuestionario que una auxiliar de enfermeria,
entrenada especialmente para este estudio, le hara a usted y a la nifia por separado,
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acerca del conocimiento que tengan sobre el Virus del Papiloma Humano y el cancer
de cuello uterino, asi como del proceso de vacunacion. Este cuestionario sera leido
y las respuestas digitadas en una tableta. La aplicacion de este cuestionario durara
aproximadamente media hora.

2) Nifias: Una auxiliar de enfermeria le pinchara un dedo a la nifia con una lanceta
estéril y de alli tomara 5 gotas de sangre que se depositaran en una tarjeta que
contiene un papel especial en el cual se preservaran secas hasta el momento de
analizarla en el laboratorio. Este procedimiento dura menos de un minuto. A usted
no se le tomara muestra de sangre.

¢, Quiénes y Cuantas personas van a participar?

El estudio se llevara a cabo con aproximadamente 1600 nifias que en la actualidad
tienen entre 12 y 14 afos edad y sus respectivos padres o representantes legales,
quienes seran encuestadas en sus casas.

¢,Cuales son los peligros, potenciales riesgos o efectos adversos asociados
con el estudio?

De acuerdo a la Resolucion No. 0088430 de 1993, esta investigacion se clasifica en
la categoria de riesgo MINIMO puesto que emplea registros y/o datos colectados
prospectivamente y solo se van a obtener unas gotas de sangre mediante un
pinchazo con una lanceta, lo cual tiene muy bajo riesgo de infectarse o causar
consecuencias para la salud. El dolor que sienta por el pinchazo desaparece en
cuestion de minutos. También es posible que usted o su hija se sientan incomodas
hablando acerca del VPH u otros temas de la salud de la mujer; sin embargo, no
tiene que contestar preguntas que no quiera. También el pinchazo puede causarle
dolor a la nifia, pero solo de manera momentanea.

¢ Cuales son los beneficios qué podria esperar como participante de esta
investigacion?

Ni ustedes ni la nifia van a recibir beneficio directo por su participacién. Nosotros
esperamos que la informacion que nos suministre pueda ayudar a que se realicen
programas que ayuden a otras nifias a prevenir el cancer de cuello uterino. Sin
embargo, si su hija asi lo desea, un beneficio a obtener puede ser el recibir
informacion para ampliar sus conocimientos acerca del VPH.

¢ Con quién puedo hablar si me surge alguna duda sobre el estudio posterior
alarealizacion de la encuesta?

Si tiene preguntas puede llamar en Medellin a la Dra Gloria Inés Sanchez al teléfono
219 6062. Si tiene preguntas acerca de sus derechos como participante por favor
llame a la presidente del comité de ética de la Sede de Investigacion de la
Universidad de Antioquia, Moénica Giraldo teléfono 2196612 en la Universidad de
Antioquia en Medellin.

¢ Tengo derecho a conocer los resultados de la investigacién cuando esta
concluya?
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Los informes globales de los resultados de investigacion seran presentados en
medios de comunicacion adecuados en la ciudad de Manizales y usted y su hija
recibirén invitaciones para atender dichas reuniones. Ni el nombre de usted o de su
hija serd identificados en dichas comunicaciones. Resultados mas detallados
acerca de la presencia de anticuerpos contra el VPH pueden tardar hasta dos afios
en conocerse. Los resultados estaran disponibles si usted los solicita una vez
finalizado el estudio.

¢La participacion es obligatoria?

No, tanto usted como la nifia pueden decidir no participar o retirarse de la
investigacion en cualquier momento. En caso de que usted asi lo quiera, en
cualquier momento puede decidir no pertenecer al estudio y solicitar que sus datos
no sean utilizados en la investigacion.

¢Lo que diga seré confidencial?

Si. Su nombre y el de su hija nunca seran revelados y toda la informacién sera
guardada bajo llave. Los resultados se presentaran en forma de resumen en donde
no se mencionaran datos especificos de cada persona. Su hija no conocera sus
respuestas y usted tampoco conocera las de ella.

¢Bajo queé circunstancias pudiera un participante no continuar con el estudio?

En caso de que usted asi lo decida, en cualquier momento puede decidir no
pertenecer al estudio y solicitar que sus datos no sean utilizados en la investigacion,
sin que esto afecte los servicios que usted pueda recibir en su institucion de salud
0 en cualquier otro sitio al que usted acuda.

¢Existe alguna compensacion financiera o reconocimiento por participar en
el estudio?
Ustedes no recibirdn ningln pago por participar en este proyecto.

¢, Qué pasara con la muestra de sangre de mi hija? ¢Qué tipos de pruebas se
van a realizar en la muestra de sangre que esta donando?

Las muestras de sangre seran llevadas al laboratorio del grupo Infeccion y Cancer
de la Facultad de Medicina de la Universidad de Antioquia en Medellin, donde se
guardaran bajo llave, y bajo la responsabilidad de la investigadora principal. Para
detectar los anticuerpos de defensa contra el VPH, una pequefia parte de la muestra
de sangre sera enviada laboratorio del Dr Simon Beddows, Ph.D. Del Departamento
de Referencia de Virus de la Salud Publica de Inglaterra (Londres), quien se
compromete a descartar la cantidad de muestra que no se utilice. Por motivos de
confidencialidad los resultados de estos analisis estaran disponibles solo si usted y
la nifia de manera independiente firma una solicitud una vez finalizado el estudio. Si
estas de acuerdo y autorizas (documento autorizacién para toma de muestras y uso
en estudios posteriores) con tu firma el uso de la muestra de la nifia para estudios
posteriores exclusivamente con fines de investigacion, la otra parte de la muestra
gue permanece en custodia por la investigadora principal en la Universidad de
Antioquia sera guardada por 10 afios. La muestra y los resultados de los analisis de
la misma podran ser empleados para esta investigacion, para otras investigaciones
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posteriores 0 que se deriven de la misma y/o enviados a otros laboratorios de
Colombia u otros paises del mundo. En cualquier caso, los resultados derivados del
procesamiento de estas muestras seran confidénciales, no se utilizaran con ningun
fin comercial y son para uso exclusivo con fines de investigacion, por lo tanto, no se
pueden entregar los resultados a ninguna persona.

¢ Quiénes tendran acceso al registro, muestras y resultados del estudio y
como se garantiza que nadie vea mis datos?

Los resultados del estudio se dardn a conocer a personal de las instituciones
participantes, y en publicaciones cientificas. Sin embargo, su nombre ni el de la nifia
nunca sera revelado. Todos los datos, muestras y resultados son marcados con
coédigos que permiten que los nombres queden completamente ocultos para
cualquier persona que tenga acceso a los resultados. Las muestras de sangre
marcadas con codigos, inicialmente guardados en congeladores bajo llave en las
instalaciones del grupo Infeccién y Cancer y luego deben ser enviadas a otro
laboratorio en Inglaterra para el andlisis de los anticuerpos contra el Virus del
Papiloma Humano.

MEDIDAS PARA REDUCIR EFECTOS SECUNDARIOS.

Este estudio satisface todas las exigencias del capitulo Il de la Resolucion No
0088430 de 1993 en cuanto a la investigacion en menores por las siguientes
razones: Se han hecho estudios semejantes previamente en niflas de esta edad
para averiguar sobre anticuerpos contra otros tipos de vacunas, se esta obteniendo
ademas del consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad o
representacion legal del menor, y se va a obtener el asentimiento de la nifia
participante. Se va a tener supervision de una psicologa de que las entrevistadoras
tienen la capacidad de evaluar la capacidad de entendimiento, razonamiento y
I6gica de la nifia a ser entrevistada. En casos de molestias o dudas, la psicéloga
esta disponible para contestarlas directamente.

Si tiene preguntas acerca del estudio o desea conocer los resultados de ésta
investigacion y/o hablar de la investigacion puede llamar a la Dra Gloria Inés
Sanchez al teléfono 219 6062 de lunes a viernes de 8:00 am a 5:00 pm.
CONSENTIMIENTO VOLUNTARIO

Todos los aspectos mencionados en las anteriores paginas me han sido explicados,
y todas las preguntas que he tenido han sido contestadas. Yo he sido motivada a
preguntar acerca de todos los aspectos de este estudio.

Firmando este formato, yo estoy de acuerdo con participar voluntariamente en este

estudio. (Una copia de este consentimiento me sera entregada).

Participante o representante legal
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Nombre (en letra clara) Lugar y fecha | Firma o huella digital
(dia/mes/afio)

Testigo

Observé el proceso de consentimiento. El potencial participante, ley6 este formato
(o le ha sido leido), tuvo oportunidad de hacer preguntas, estuvo conforme con las
respuestas y firmo (o coloco su huella digital).

Testigo
Nombre (en letra clara) y relacion | Lugar y fecha [ Firma o huella digital
con el participante (dia/mes/afo)

Testigo
Nombre (en letra clara) y relacion | Lugar y fecha [ Firma o huella digital
con el participante (dia/mes/afno)

Declaracion del investigador

Yo certifico que le he explicado al padre/representante legal la naturaleza y el
objetivo de la investigacion, y que él o ella entienden en qué consiste su
participacion, los posibles riesgos y beneficios implicados.

Todas las preguntas que el padre/representante legal ha hecho le han sido
contestadas en forma adecuada. Asi mismo, he leido y explicado adecuadamente
las partes del asentimiento. Hago constar con mi firma.

Nombre (en letra clara) Lugar y fecha | Firma o huella digital
(dia/mes/afnio)
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Anexo 11. Examen Mental Abreviado

VERSION EN CASTELLANO DEL EXAMEN MENTAL ABREVIADO (EMA) O
MINI-MENTAL STATE EXAMINATION

Roselli et al. (2000). El examen mental abreviado (Mini-Mental State Examination)
como prueba de seleccion para el diagndstico de demencia: estudio poblacional
colombiano. Revista de Neurologia 30 (5): 428-432

. ¢ En qué afo estamos?

. ¢ En qué mes del afio estamos?

. ¢ Qué dia de la semana es hoy?

. ¢ Qué fecha es hoy?

. ¢, Qué hora es?

. ¢ En qué departamento estamos?

. ¢ En qué pais estamos?

. ¢ En qué ciudad estamos?

. ¢ En qué sitio estamos ahora?

. ¢ En qué piso/barrio/vereda estamos?

. Repita después de mi las siguientes palabras: casa, arbol, perro
. Reste 7 a 100 sucesivamente durante 5 veces (93-86-79-72-65)
. Pedir que repita las palabras dadas anteriormente

. Mostrar un lapiz y un reloj y preguntar el nombre de los objetos
15. Pedir que repita ‘Si no bajo, entonces usted suba’ (Frase)

16. A continuacion le voy a dar una orden, escuchela toda y realicela: ‘Tome
este papel con su mano derecha, déblelo por la mitad y coléquelo en el piso’

17. Pedir que haga lo que dice la tarjeta ‘Cierre los ojos’
18. Pedir que escriba una frase
19. Copie el disefio

©O© 00 NO O WDN B

e e el =
A WNRFRO
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Anexo 12. Asentimiento informado

-
\/7\)( Titulo del estudio: EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DE
( LAS TRES FASES DE LA VACUNACION (2012-2014) CONTRA
I C EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO EN NINAS NACIDAS
DESDE EL 2003 HASTA EL 2005 EN EL MUNICIPIO DE
MANIZALES, COLOMBIA

Investigador Principal: GLORIA INES SANCHEZ, MSc, PhD, Profesora Titular y
Directora Grupo Infeccion y Cancer, Cra 51D No 62-29, Facultad de Medicina,
Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia. Teléfono: 4 2196062. Correo
electronico: gloria.sanchez@udea.edu.co. Celular 301 420 1831

Asesora y Asistente de Investigacion: VERONICA CORDOBA SANCHEZ,
Psicologa. Grupo Infeccion y Céancer, Cra 51D No 62-29, Lab 219, Facultad de
Medicina, Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia. Teléfono: 4 2196062.
Correo electronico: veronica.cordoba@udea.edu.co Celular: 304 458 13773

Este estudio se lleva a cabo en colaboracion con la Universidad Catolica de
Manizales y de la Universidad de Caldas y es financiado por COLCIENCIAS.

Nombres y apellidos de la participante:

Objetivo de la investigacion

Actualmente estamos realizando una investigacion que busca describir las razones
por cuales las nifias que tenian 9 afios de edad en el 2012, 2013 y 2014, cuando se
aplico la vacuna del Virus del Papiloma Humano (VPH) en Manizales, Colombia;
fueron o no vacunadas. De igual forma, a través de una muestra de sangre
gueremos averiguar si tienes anticuerpos de defensa contra el VPH en tu
organismo. Para lograr esto actualmente estamos visitando las casas de
aproximadamente 1600 nifias y a sus respectivos padres, o sus adultos legalmente
responsables con el fin de hacer una entrevista para averiguar estas razones y para
tomarte una muestra de sangre en la cual se examinara si tienes defensas en tu
organismo contra el VPH.

Los resultados obtenidos seran utilizados para mejorar el plan de vacunacion contra
el Virus del Papiloma Humano en Colombia.

¢En qué consiste mi participaciéon?

Tu contribucion en el estudio consistira en dos actividades:

1) Responder un cuestionario que una auxiliar de enfermeria, entrenada
especialmente para este estudio, te hara acerca de tu conocimiento sobre el Virus
del Papiloma Humano y el cancer de cuello uterino, asi como del proceso de
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vacunacion. Este cuestionario sera leido y tus respuestas digitadas en una tableta.
Esto durara aproximadamente media hora.

2) Toma de muestra: Una auxiliar de enfermeria te pinchar4 un dedo con una
lanceta estéril y de alli tomara 5 gotas de sangre que depositaran en una tarjeta que
contiene un papel especial en el cual se preservaran secas, hasta el momento de
analizarla en el laboratorio. La toma de sangre dura menos de un minuto.

¢, Qué riesgos y beneficios tendria por participar en la investigacién?

Todos los procedimientos que se hagan durante la participacion en este estudio son
considerados de riesgo minimo Sin embargo puedes experimentar algunas
molestias las cuales son:

-Dolor en el lugar del pinchazo, el cual desaparece en cuestion de minutos
-Incomodidad o vergtienza al responder algunas preguntas, sin embargo, no tienes
gue responder a las preguntas que no quieras.

La participacion en la investigacion no afectara en ningin momento tu acceso al
sistema de salud ni a la institucion educativa. Tampoco hay beneficios directos ni
incentivos de ningun tipo, pero si lo deseas, un beneficio a obtener puede ser el
recibir informacion para ampliar tus conocimientos acerca del VPH.

¢ Es obligatorio participar?

No es obligatorio. La participacion en el estudio es voluntaria, es decir, tus padres o
representantes legales saben que te estamos preguntando tu aceptacion y si vas a
participar en la investigacion tus padres/representantes también tienen que
aceptarlo. Pero si no deseas tomar parte en la investigacion no tienes por qué
hacerlo, aun cuando ellos lo hayan aceptado. También es importante que sepas
gue, si en un momento dado te quieres retirar del estudio, 0 no quieres responder a
alguna pregunta en particular, tampoco habra problema.

¢, Quién puede saber mis respuestas?

Esta informacion sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus
respuestas o resultados de tus examenes, solo lo sabran las personas que forman
parte del equipo de esta investigacion, quienes firmaran un acuerdo de
confidencialidad con el Investigador principal del proyecto. Para mantener tus datos
confidenciales, todos los datos y resultados de laboratorio seran custodiados bajo
llave y seréan protegidos mediante un cddigo numérico que garantice tu anonimato.
Ni tus padres o profesores conoceran tus opiniones o respuestas.

¢, Qué pasara con mi muestra de sangre?

Las muestras de sangre seran llevadas al laboratorio del grupo Infeccion y Cancer
de la Facultad de Medicina de la Universidad de Antioquia en Medellin, donde se
guardaran bajo llave, y bajo la responsabilidad de la investigadora principal. Para
detectar los anticuerpos de defensa contra el VPH, una pequefia parte de la muestra
de sangre serad enviada al laboratorio del Dr Simon Beddows, Ph.D. Del
Departamento de Referencia de Virus de la Salud Publica de Inglaterra (Londres),
quien se compromete a descartar la cantidad de muestra que no se utilice. Los
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resultados de estos andlisis estaran disponibles solo si usted los solicita una vez
finalizado el estudio. Si estas de acuerdo y asientes con tu firma la autorizacion (en
otro documento diferente a este asentimiento) para el uso de tu muestra para
estudios posteriores exclusivamente con fines de investigacion, la otra parte de la
muestra que permanece en custodia por la investigadora principal de la Universidad
de Antioquia sera guardada por 10 afios. La muestra y los resultados de los analisis
de la misma podran ser empleados para esta investigacion, para otras
investigaciones posteriores o que se deriven de la misma y/o enviados a otros
laboratorios de Colombia u otros paises del mundo. En cualquier caso, los
resultados derivados del procesamiento de estas muestras seran confidenciales, no
se utilizaran con ningun fin comercial y son para uso exclusivo con fines de
investigacion, por lo tanto, no se pueden entregar los resultados a ninguna persona.

Acepto participar en la investigacion “EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DE
LAS TRES FASES DE LA VACUNACION (2012-2014) CONTRA EL VIRUS DEL
PAPILOMA HUMANO EN NINAS NACIDAS DESDE EL 2003 HASTA EL 2005 EN
EL MUNICIPIO DE MANIZALES, COLOMBIA”

Solo si la nifia asiente:

Nombre de la nifia:

Firma de la nifia:

Y Huella dactilar de la nifia (si no sabe escribir):
Fecha:

Dia/mes/afio:

O “Yo no deseo participar en la investigacion y no he firmado el asentimiento”.
(iniciales de la nifia)

Dia/mes/afio

El Padre/madre/apoderado ha firmado un consentimiento informado _Si _No
(Iniciales del investigador/asistente)

Elaborado por:

Declaracion del investigador

Yo certifico que le he explicado al menor de edad la naturaleza y el objetivo de la
investigacion, y que él o ella entienden en qué consiste su participacion, los posibles
riesgos y beneficios implicados.

Todas las preguntas que el menor de edad ha hecho le han sido contestadas en
forma adecuada. Asi mismo, he leido y explicado adecuadamente las partes del
asentimiento. Hago constar con mi firma.

Nombre del encuestador
Ciudad

Firma

Fecha (dd/mm/aaaa)

Se certifica que la menor de edad cuenta con la capacidad de dar su asentimiento
para la participacién en la presente investigacion.
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Veronica Cérdoba Sanchez (Psicologa, asesora)
Firma

Fecha (dd/mm/aaaa)

Nombre del encuestador

Firma

Fecha (dd/mm/aaaa)
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Anexo 13. Definicién de la poblacién de estudio de las nifias encuestadas

Participantes que respondieron
estado de vacunacién (n=1.287)

Y

Se excluyen 56 nifias que reportaron tener 3
_p dosis aplicadas y 6 nifias con respuestas
discordantes con el adulto en la respuesta de

Participantes que respondieron
que no estaban vacunadas
(n=345) o que estaban vacunadas
con menos de tres dosis (n=880).
Total n=1.225

la tercera dosis (n= 62)

Y

Se excluyen 121 nifias sin informacion de la
--p disposicion o no a vacunarse o completar las
dosis de la vacuna contra el VPH

Participantes que tienen informacion
de la disposicion o no de vacunarse
o completar las dosis de la vacuna
contra el VPH
(n=1.104 duplas adulto y nifia)

|

Participantes con disposicion a
vacunarse o completar las dosis de
la vacuna contra el VPH (n= 807)

I

Participantes sin disposicion a
vacunarse o completar las dosis de
la vacuna contra el VPH (n= 297)
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Anexo 14. Definicién de la poblacién de estudio de los adultos encuestados

Participantes que respondieron
estado de vacunacion de la nifia
(n=1.287)

h 4

Participantes que respondieron
que la nifia no estaba vacunada
(n=364) o que estaba vacunada
con menos de tres dosis (n=860).

Total n=1.224

Y

Participantes que tienen informacién
de la disposicion o no de vacunar a
la nifia o completarle las dosis de la
vacuna contra el VPH
(n=1.104 duplas adulto y nifia)

Se excluyen 57 adultos que reportaron que la
nifia tenia 3 dosis aplicadas y 6 adultos con
respuestas discordantes con la nifia en la
respuesta de la tercera dosis (n= 62)

Se excluyen 120 adultos donde la nifia dupla
no tiene informacion de la disposicion o no a
vacunarse o completar las dosis de la vacuna
contra el VPH

--»

|

Participantes con disposicion a
vacunarse o completar las dosis de
la vacuna contra el VPH (n= 858)

}

Participantes sin disposicién a
vacunarse o completar las dosis de
la vacuna contra el VPH (n= 246)
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Anexo 15. Aval del Comité de Bioética de la Sede de Investigacién Universitaria

UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA

Seile e Investigaebin Usiversitarla <511

COMITE DE BIOETICA
SEDE INVESTISACION UNIVERSITARIA
CBE-5IU

ACTA DE APROBACION: 18-20-38T7

Mombre completo del proyecte: “Aceptabiidad de 3 vacuwna confra el Vires del
Papiioma HUMano Juvare las fases de Implementackon, Manizales, Colomais, 2077-
2076

Sometido por: Karen Candenas Gamon
Fecha an que fus aprobado por ol comite: 11 de digiemore de 2019

La SECE DE INVESTIGACICN UNIVERSITARIA constituyd mediante [a Resolcian 301
o= Mayo 2 o2 2005 de la Direction Clentifica de la SIU el Comité de Biodtikca de
Invesiigacion en Humanos CBE-5IU, el cual esta regido por la Resolucion 008430 del 4
de octubre do 1933 del Ministeno de Saud de Colombla que establecld |as nomas
clentMeas, Benkas ¥ admnistratvas para 13 Invasligacion en salud; 106 pincdpls o2 la
Azamilea Meédica Mundial expussios en su Declaracion de Helsinkl g2 1984, diima
actualizacian del aflo 2013, y & codigo de reguiaciones federaies, tiulo 45, parte 45,
para la protecchén de los sujetos humanos, del deparamento de salud y sendcios
humanaos de ios Instiutos Nackonales de Salud de los Estados Unidos (Junio 13 de 1931)
¥ la Resoluditn 23758 de 2005 del Ministerio de la Prodecoltn Soclal de Colombla que
adopia las Buenas Praclicas Ciinlcas para las Instiucones qus conducen Invastigacian
con Medicamentos en $8res NUManas (cuanao apligue).

El CBE SIU cartifica qua:
1. S@ ravizaron y aprobaron log sigulentss gocumentos del proyacto:

a. (¥} Proiocoln de Inwestigacion [Explicacion y ampllacion s & estudio ests
enmarcaso dentro de un macroproyesio).

{¥} Formatofs) de consantimiento yio asentimienio Informado

{%} Hojas de vida te los Investgatores

{ |} Foamato de recolecon ge datos

{ }Folleto del nvestigatar

{ }Resultados de evaluacon por otros comites (5l aplca)

{ }Informe de actvidades-renovacion de aval

om0 o

2. El presante proyecto fus evaluads y Sprobado por log sigulentes mismbros
dal Comlté de Bloailca.

HILDA INES ESCOBRAR MESA- Paramédica
Comrmtd e Bicaicn de [nvedipaaies en Hisnesn de b Sade de bvcipasbe Drseositeias CHE-STT
Edifiwio M- Calle 63 52-53 Telefux (574) 2196412
Mimldlin - Colomiam
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EMSS50N JAVIER BINTRAGD ZAPATA - Lider comunifara

ALBERTO TOBON CASTARDC- PhD en Saiud pibiica y mefodaiegls de investigaciin
Biomedica

NATALIA PAOLA LONDORD ARANGO- Especializachin en responsshiidad civi y
SEJURS

JASMIN VIVIANA CACANTE- PhD en Blogtica

ROGELID DE JESUS CARDENAS LONDCRD- Magister en cienclas g2 ja educackin.
DARIS VERCELLIS MURILLD CHAVERRA- Tecndioga en geshidn comuniiara

3. El Comits consident qus &l prasents estudio: S5 vallkdo sesde 2l punto vista eiico.
La Investigackin represenia un fesgo minkma para ks sujetos que participan.

4. Conforme con la Resolucion 8430 de 1983, & Comlté fendra acceso permanenie a
las datos del estudio, sin que esio wuinere |3 comfidenclalidad de la Informacian de
Ia& participantss.

5. ElComite considera que las medidas que estan siendo iomadas para proteger a s
SUj=t0s MUMaEN0s 500 A0ecUanas.

6. [ElComité consldera adecuada la forma de obiener & consentimienta informado de
Ios participantes en 2l estudio.

7. El Comite Informara Inmediatamente a los entes reguladores, comsspondientes
Segun & o3sn
a. Todo desataln @2 los Investigadores a las solichudes del Comite.
b. Cualguier suspension o terminacion de 13 agrodacion por parke del Comie.

8. ElComReé mformara Inmediatamenie a las directivas de la SIU, toda Informacion que
recibd acerca de:
a. Leslones o dafics a suletos humanos con motvo de su particlpacien en la
Investigacion
b. Probiemas Impravisios que INvolcTen resgos pard s SUJStos U 0T3S PErsonas.
c. Cualguier camble o modificacion 3 este proyecio que haya sido revisado y
30rooana por este comite.

3. El presente proyecto queda aprobado por un pedode de un (1) afio 3 parir de |a
fecha de aprobacn.
Los proyecios de durackin mayor a un aflo, deberan ser sometidos nuevaments a
=gie comite, con todos los documentos que permitan su revishdn actualzada: estos
Inciuyen, Informe de actiidades relaclonadas con 1a captacion y seguimiento de los
participantes, fecha de Imiclacion, modficaclones solictadas y previamenie
aprobadas poresie Comité. Elinforme deb=s constar con beda 13 Informacian relathva
3 los parficipantes y al mecanismao de toma de consentimiento Informada.

10. ElInvestigados principal dedera:

Conrsite e BlissSticn de [nvestipusie en Hirneso de ks Sode de Tvedigaesio [rdeervieia CHE-SR
Edifiio M7 Calle 61 52-59 Talalux (574) 2196400
Bl el — Colimnlon

Pagina 2 da 3

144



UNIVERSIDAD
“ DEANTIOQUIA

Sedle de Investignebin |nlversicaria -511

a. Informar cuakquier camblo gue 52 propongd Introdusir en e proyecto. Estos
cambios no podran elecutarse sin 1a aprobackn previa del CBE-SIU excepio
cuando Sean NEcSsdnos parA minimizar o supdmir un peligno Inminents o un
fasgo grave para los sujetos que participan en i3 Investigacian.

b. Avisar cuakquler sifuacion Imprevista gue se conskdere Implica resgos para os
sujetos, la comunidad o e medios en el cual 52 llBva 3 ¢abo el estudma.

c. Informar cuakquler evento adwerso serio de akgun pariicipants, comunicando |a
sluackon a |a secretaria y a la presidencia del CBE-SIU, gentro de las primeras
24 horas de ocuTido 2l Incidents, tal como lo @spone [ resolucion 2373 de 2008
¥ la resolucion 2011020764 de 2011, ambas del Ministerio de |a Proteccion
Soclal

d. Poner en conockmianto el Comite toda INfonmackén nueva iImportanta  respacin
al estudio, que pueda afectar k3 relacien resgodensfcio de los sujetos
participantes.

e. Comunicar cuakquier decision tomada por ofros comiés con respecio a la
Investigacion que s& lieva a caba.

1. Informar e |3 terminacion prematura o suspension del proyecto explicando las
CAUEAS O [AZONES ¥ |35 Implcaciones que esio tense para el cumplimienio g2 s

odjetivos del proyecto.

11. Observaclonas

Minguna.

e . 1
Nombra: Jasmin Viiana Cacante Cabaliero
Tirlo: Enfermera, PhD en Biogiica Cargo
CBE-5IU: Presidenia

Propectd, Mirln Covai Commig
Arireea Vakon g Sahe

Amahidie CEE-SI

Corrntd de Bictticn de Invedigasts en Humeson de b Sode de hvedigaess Ursvorsibein CHE-ST
Edifiio SN Calle AT 52-53 Tickelu (574]) 21964002
Idadd e - Colimmba
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Anexo 16. Aval del Comité de Bioética de la Sede de Investigacion Universitaria para el
macroproyecto

SEDE DE INVESTIGACION UNIVERSITARIA-SIU

COMITE DE BIOETICA
SEDE INVESTIGACION UNIVERSITARIA
CBE-SIU

ACTA DE APROBACION

ACTA DE APROBACION: 15-40-E67

Wombre complato del proyecto; “Evalvacidn de la implamenfacidn de fas fres Sises b
de [a vacunasitn (2012-2074) contra g Wiue de! Paphome Humana, an nflag nackdss
desdn el 2003 frasta of 2005 an el Municioo de Mamizales, Colomiia,

Versién ndmaera: 1
Enmienda revisada: Minguna

Sometido por: Dra. Glana Inés Sdnchaz,

Facha en que fua somatido a consideracidn del Comité: 0% de septiambre de
2015.

La SEDE DE INVESTIGACION UNNERSITARIA canalilugd medianie la Resobacian 001
de Mayo 2 de 2005 de la Direccidn Cierdifica de la 2IU el Comsbé de Binética de
imvestigacitn an Humanos GBE-SIU, & cual estd ragido por e Resolucan DO8430 dal 4
dha ootubre do 1893 del Minisieria de Salud de Calombia gue sstablecit @ normas
clantificas, benicas ¥ adminisiraineas pana la imsastigecion an sakid; los prncipics da la
Asambiea Médica Mundial expuesios en su Declaracion de Helsinki de 1964, dllima
achuplizackin dal afa 2013, ¥ el cidign da reguiacicnes federales, fule 45, parie 48,
para la probeccon de los sujplos humanos, del depariarmenta de salud y sedvicios
haumence i los insthutes Mackinades da Salud de ks Estadas Unidos (Junic 18 de 1891)
y b Resalucidn 2378 de 2006 dal Ministerio de |a Frotapsdn Seclal de Colambla qua
adopia las Busnas Prdcicas Clinicas para las insffucianés que canducen investigacion
con medicamanios an seres humanos (cuande aplique)

El CBE 51U certifica que:
1. Sus migmbros revisaron los siguientes documentos del proyecta:

4.1 | Resumen ajaculive del proyeso
by ¥] Probocala da invesligaddn (Explicacian v ampliacian si el estudic asla

armarcada ganlre dé un macroproyaclo)

¢ (%) Farmatals] de conserlimienia yho asenlimisnto mformade Hﬂ.‘h&ﬂ ﬁl‘ih‘@h
d. (¥) Hojas da vida da los Investgacanas

&, ( | Formals de recoleczion de datos 21 Jo® 2eis.

f. { | Folleb ded imvesSigadar
g. 1 | Resutados de evaluacidn por ofros camibés (6 aplica)
n. | | Irformea ge actividages-rencvacian de aval

Coavdid by Ml vhas e Drrepsd kgnsan an Humaaas da b Sede de Im'nﬂ_.u:im Linrersizra CHE-S1L
Eudificie SIL: Callz A2 51-50 TebeBoy 1574 1156481
EAedelln - Uidnemhis
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2. El presenie proyesta fue evaluade y aprobade de manera expedita por |8
prasidenta def Comité v s& refrendard en |a proxima sesidn ordinaria (089 de
sepliesbre de 2015) guedands conalancia en ol scts corespondiente,

3, Bl Comité considerd que el presents estudio; Es valide dasde el punia vista édic,
La invesfigacian involucra um riesgo mirimo para los suslos gque parlicpan. La
irvaatigeciin 58 suea 6 los aslandares de la buana practica clinica,

4, El Camil® cansidera que [a2 medidas que eatan siendo amadas para probagen a las
aLpEiea humanoa ann Boacuadas.

5. El Comilé conskders adecuada la forma de obtaner al consentimianto ¥ al
asgnbimenic informada de ks paticipantes en el estudia.

&, El Comité informard inmeadiataments a les enies regulad cres, cormespondienbas segin
o s
a. Todo desacain da los investigadaras a las saliciudes dal Comile.
b. Cualguier suzpangian o leminacitn de e aprebackan por pare dal Comits.

T. El Comié informara inmegistaments 8 las diractivas da la SIU, ioda Infermagkin que
recing acenca de:
8. Leslorss o dafics & sujetos humanas con motvo de su participackin an la
imeshigamon
b. Problemas imprevisios oue Involucran rigsgos para los sujatcs u olras parsanas
¢, Cualguier cambio o modificacién a esie proyeclo que haya sida revisado y
AQICDAGD pOr S55E COMTE,

8. Elpresenta proyecio queds sprobado par un pancds de un (1) afo a padir da |a
fecha de aprobacidn.
Lo proyectos oa durackin mayar a un ana, deberan ser someicas nuevamenie a
agle camild, con lodoes |od decumenlos qua parmilan su revigidn aclualzeds: aslcs
ncluyer, informe de actvidades, fecha de iniciaciin, modificacioras soliciladas y
praviamante aprobadas par este Camibg

49, Bl investigader principal deberic

1 Informar cusiquiar cambio qua 58 proponga inbreducir en al provacto. Eslos
cambios no podran ejecularss sin la aprobaciédn previa del CBE-SR
ENDEpin cuando sean necesanios para minimizar o supimir un peligro
ineninEme o un ﬂ-ﬂﬁl grave pare o sufalcs que pamcipan en 1B
invesfigacian.

b fwisar cualguier siluacion impravista gui se considere implica riesgos para
los sueias, |8 comumidad o el medio en o cual se llava a caba of estudin

& Irigrmear cugiguiar avantd pohvarsn gand de algin packanta, comunicands la
giluscin & kb secralada y al presidencia dal CEE-SIU, denira da las
primeras 24 haras de couride el incidenle, tal come la dispore La resalucion
FATE ca 2008 v la rasolucion 2011020764 de 2011, ambas del Minisieria
o4 la Frofecoén Sociel

d. Paned &h conpeimiens del comite toda infoemackn nueva impenams
respecta al eshudia, gue pueda afeclar b relacidn fesgabenalico de los
sujetas participanias,

Caeing de Biofica de |lpvestgacidn @ Homanog d¢ la Sede de lneeaigacan Lpiseisiiang CBESIL
Heificm S1U% Callm 43 §3-%8 Telefan 1 78§ 310840002
benbelia - Calbamibia

147



SEDE DE INVESTIGACIGN UNIVERSITARIA-SIU

g8 Gomunicar cisalquier dacissdn tomada por otros comibds con reapecia A la
irvestigacian gue s leva a cabo

1. Infarmar de la teminaciin prematurs o suspansitn del proyacls espicando
las causas o razones y las implicaciones que eslo bene pam ol
cumplimianta de los abjetvos del provects.

10, Observacionss

-Se recomignca revisar @l tempo gue 58 destirara al proceso de Conserdmignto y
Aasnlimienlo Infarmads, pergue ho gue se propons an &l prolecolo podria ser insuficieris
para garantizar [a compransion adecuada oa la informacian y la resclucion da las dudas
& inquistucas de s polenciales paricipanies.

-Se recormienda raviaar la redaccdn e los formatos de Consantimienta y Asentimiansa,
ot bal forma gue sesmplifique ol lenguaje para que sea comprensiole a la poblacidn a
la que asid dingide al agiudio.

-5@ supere rasaltar los beneficies educatives gue puaden obbaner lce paricipantss al
wincularse &l @studio.

-Zo salcila inchir @n & Protocsle v & @l farabs de Conserfimianla [nfarmada, el
desting final de los remanentes da las musesiras biolégicas an caso gue los hublera

-En el formado de Consentimianto Informado as necesario que fime |3 parsona que
realiza ol procesa de conserdimianka,

<En ol formato de Asenlimierds debe indwrse & concapba de la capacidad o no de
asanir que lena la maror, 8l cual serd deds por la psicdloga. Inclur firme de éste
prafesional,

1 g/ oK.
:ME%L raldg Restrepa
Titula: Enfermera, M3c, Phl
=

I
HM. Carrea

Titule: Adminkiradars en Saled, Universided de Antlogqula
Carge CBE-SIU: Secrataria

Cirraié de Biegira & Invsidigeaim oo Hursaes de b Sak d lvestigaciin Urivenadana CHE-SIL
Edificks 51U Calle 62 52:5% T lefyo 4 3741 21964007
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