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Glosario

Adenocarcinoma de cuello uterino: tipo de cancer de cuello uterino que
comienza en las células glandulares del cuello del utero. Estas células producen
moco Yy se encuentran en el tejido que recubre la parte interna del cuello uterino
y el utero. ElI adenocarcinoma de cuello uterino es menos comun que el
carcinoma de células escamosas del cuello del utero [1].

Céncer: nombre de las enfermedades en las que hay células anormales que se
multiplican sin control y pueden invadir los tejidos cercanos. Las células del
cancer también se pueden diseminar hasta otras partes del cuerpo a través de
los sistemas sanguineo y linfatico [1].

Cancer de cuello uterino: cancer que se forma en los tejidos del cuello uterino
(el érgano que conecta el Utero con la vagina). Por lo general, es un cancer de
crecimiento lento que a veces no presenta sintomas, pero se encuentra
mediante una prueba de Papanicolaou (procedimiento por el que se raspan
células del cuello uterino y se observan al microscopio) de rutina. Casi siempre,
el cancer de cuello uterino lo causa una infeccion por el virus del papiloma
humano (VPH) [1].

Carcinoma de células escamosas del cuello uterino: un tipo de cancer de
cuello uterino que comienza en las células escamosas del cuello uterino. Estas
células se encuentran en el tejido que recubre la parte exterior del cuello uterino.
Son células delgadas y planas con apariencia de escamas de pez al
microscopio. La mayoria de canceres de cuello uterino son carcinomas de
células escamosas [1]

Cobertura de vacunacion: se denomina cobertura de vacunacion al porcentaje
de la poblacion que ha sido vacunada en un determinado tiempo (mes,
trimestre, semestre, afio). La cobertura debe ser calculada por: cada vacuna,
namero de dosis (ejemplo: tercera dosis de DPT, segundas dosis de rotavirus),
grupo de edad (ejemplo: nifios/as menores de 1 afo, gestantes), areas
geograficas (ejemplo: municipio, departamento o pais) [2].

Enfermedad psicégena masiva: se define por una rapida propagacion de los
sintomas, sin causa organica, que angustia a los miembros del grupo [3]

Evento Supuestamente Atribuido ala Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI):
se define como cualquier ocurrencia médica adversa que se produce después
de la inmunizacién pero que no necesariamente esta causalmente relacionada
con el uso de la vacuna. El evento adverso puede ser una sefial desfavorable
0 no planeada, un hallazgo de laboratorio anormal, un sintoma o una
enfermedad [4].
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Inmunogenicidad: la inmunogenicidad se define como la capacidad de una
determinada sustancia, en este caso los medicamentos bioldgicos, para generar
respuestas inmunes, por ejemplo, eventos adversos o problemas en la
efectividad del medicamento. La efectividad puede disminuir cuando se generan
anticuerpos frente al medicamento biolégico que neutralizan su accién o
aceleran su eliminacion.

Las vacunas producen una inmunogenicidad que es un evento deseado. Es
decir que se busca que las vacunas produzcan inmunogenicidad para que el
organismo se defienda frente a virus o bacterias que generan una enfermedad
especifica [5].

Investigacion de la implementacién (Implementation Research):
investigacion llamada a identificar, comprender y caracterizar los problemas de
implementacion en los sistemas y programas de salud, para poder generar
estrategias que permitan abordar estos obstaculos de aplicacion para obtener
buenos resultados en salud, que se veran reflejado en el bienestar de las
poblaciones. [6].

Plan Ampliado de Inmunizaciones (PAl): es el resultado de una accion
conjunta de las naciones del mundo y de organismos internacionales para lograr
coberturas universales de vacunacion, con el fin de disminuir las tasas de
mortalidad y morbilidad causadas por las enfermedades inmunoprevenibles y
con un fuerte compromiso de erradicar, eliminar y controlar las mismas.

Las enfermedades objeto del programa son: tuberculosis, poliomielitis, hepatitis
B, difteria, tos ferina, tétanos, infecciones por Haemophilus influenzae tipo b,
diarrea causada por rotavirus, infecciones causadas por streptococo
neumoniae, sarampion, parotiditis, rubéola y rubéola congénita, fiebre amarilla,
influenza, hepatitis A y cancer de cuello uterino, asociado al virus de papiloma
humano VPH [2].

PAI-Web: sistema de Informacién Nominal tipo WEB mediante el cual se
pretende contar con la informacion de la poblacion objeto PAI incluyendo su
historia vacunal, el control de inventarios de insumos y equipos de cadena de
frio, el proceso de asistencias técnicas y la informacién general del talento
humano del programa de todos los entes territoriales del pais. El aplicativo tipo
web cuenta con 7 mddulos: aplicacion de bioldgicos, pedidos, inventarios,
cadena de frio, talento humano, asistencias técnicas y reportes. El proceso de
ingreso de informacion desde la entidad vacunadora se realiza en linea, por lo
gue se puede consultar en tiempo real desde cualquier instituciéon el esquema
de vacunacion de cada uno de los usuarios del PAI, lo que facilita el seguimiento
nominal asi como, la continuidad y terminacién del esquema vacunal de cada
persona, en cualquier sitio que se encuentre, disminuyendo el inconveniente de
un namero importante de poblacion flotante que se evidencia en el pais [7].
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Sociodemogréafico: el término sociodemografico se refiere a un grupo definido
por sus caracteristicas socioldgicas y demograficas, estos grupos se utilizan
para los analisis en las ciencias sociales, asi como para la comercializacion y
los estudios médicos. Las caracteristicas demograficas pueden hacer referencia
a la edad, sexo, lugar de residencia, religion, nivel educativo y estado civil. Las
caracteristicas sociolégicas son los rasgos mas objetivos, como la pertenencia
a organizaciones, posicion en el hogar, los intereses, los valores y los grupos
sociales [8].

Sindrome de dolor regional complejo: el sindrome de dolor regional complejo
es una afeccién de dolor cronico. Provoca dolor intenso, por lo general en los
brazos, las manos, las piernas y los pies. Puede ocurrir después de una lesion
en un nervio o en el tejido de un area afectada. Es posible que el reposo y el
tiempo solamente lo empeoren.

No existe una cura. Puede empeorar con el tiempo y diseminarse a otras partes
del cuerpo. En ocasiones, los sintomas desaparecen temporal o
definitivamente. El tratamiento se enfoca en el alivio del dolor y puede incluir
medicinas, fisioterapia y bloqueos nerviosos [9].

Sindrome de taquicardia ortostatica postural: es una condicion rara en que
hay una intolerancia ortostatica, que es cuando un cambio desde la posicion
supina (como cuando se estad acostado) a una posicion vertical (al pararse)
resulta en latidos rapidos del corazén (taquicardia) y en una disminucion de la
presion arterial. La intolerancia ortostatica provoca mareos, desmayos, y otros
sintomas que pueden ser muy debilitantes e incapacitantes [10].

Vacuna: producto biolégico utilizado para inmunizar al organismo contra una
enfermedad especifica. Es uno de los principales instrumentos de salud publica
en materia de prevencién, y su aplicacion en los primeros afios de vida es
fundamental para ayudar al organismo a construir sus defensas [11].

Virus del Papiloma Humano (VPH): tipo de virus que causa la formacion de
tejido anormal (por ejemplo, verrugas) y otros cambios en las células. La
infeccion durante largo tiempo por ciertos tipos de VPH a veces causa cancer
de cuello uterino. Es posible que el VPH también desempefie una funcion en
otros tipos de céncer, como los céanceres de ano, vagina, vulva, pene y
orofaringe. También se llama virus del papiloma humano [1].

VPH de riesgo alto: tipo de virus del papiloma humano (VPH) que puede
causar cancer de cuello uterino y otros tipos de cancer, como cancer de ano,
vagina, vulva, pene y orofaringe. La mayoria de las infecciones por VPH de
riesgo alto desaparecen por si solas sin necesidad de tratamiento y no producen
cancer. También se llama virus del papiloma humano de riesgo alto [1].
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VPH de riesgo bajo: tipo de virus del papiloma humano (VPH) que puede
causar verrugas en la piel, como en las manos, los pies, y alrededor de los
genitales y el ano. También puede causar papilomatosis respiratoria, afeccion
en la se forman verrugas en la laringe u otras areas de las vias respiratorias y
crean problemas para respirar. Las infecciones por el VPH de riesgo bajo no
causan cancer y pueden desaparecer por si solas sin necesidad de tratamiento.
También se llama virus del papiloma humano de riesgo bajo [1].
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Resumen

Introduccion: la vacuna contra VPH se instaur6 en Colombia con la finalidad de
prevenir la morbilidad y mortalidad por cancer de cuello uterino Las coberturas de
vacunacion han descendido desde su implementacion. Actualmente se desconocen
cuales son los factores sociodemograficos que influyen en este descenso.
Objetivo: establecer las coberturas de vacunacion contra el Virus del Papiloma
Humano durante las fases de implementacion (2012 a 2014) y los factores
sociodemogréficos relacionados en el municipio de Manizales, Colombia.
Materiales y métodos: encuesta transversal de base poblacional en el municipio
de Manizales en nifias objeto de la vacunacion contra VPH durante 2012 a 2014 y
sus cuidadores. Se calcularon coberturas de vacunacion proporcionalmente por
cohorte y se examinaron asociaciones mediante regresion log-binomial frente a
variables sociodemogréficas.

Resultados: 1.287 niflas y 1.287 cuidadores encuestados. La cobertura por cohorte
de nacimiento fue 79% (2003), 60% (2004) y 32% (2005). El 99% eran nifias
escolarizadas, 94% en colegios urbanos. La mediana de edad en adultos fue 40
anos, el 79% correspondia a la madre. La cobertura de vacunacion contra VPH en
funcién de las variables cohorte de nacimiento, zona de ubicacién del colegio y clase
de colegio fue estadisticamente significativa.

Conclusion: Las coberturas de vacunacion contra VPH en 2012 a 2014 fueron
disminuyendo progresivamente a medida que ingresaba una nueva cohorte de
nacimiento de nifias (2003-2005) como poblacion objeto. En los tiempos evaluados
y en una poblacion con las caracteristicas de la ciudad de Manizales, la vacunacion
contra VPH no reflejé6 una mayor afectacién por los factores sociodemograficos
evaluados, pero los eventos externos como el cambio en el esquema de
vacunacion, la ampliacion en la edad de la poblacién objeto y el evento del Carmen
de Bolivar pudieron influenciarla.

Palabras Clave: virus del papiloma humano, vacunacion VPH, cobertura de
vacunacion, factores sociodemograficos.
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Abstract

Introduction: The HPV vaccine was introduced in Colombia to prevent cancer
morbidity and mortality from cervical cancer, vaccination coverage has declined
since its implementation. The sociodemographic factors influencing this decline are
currently unknown.

Objective: to establish vaccination coverage against the Human Papillomavirus
during the implementation phases (2012 to 2014) and the related sociodemographic
factors in the municipality of Manizales, Colombia

Materials and methods: cross-sectional population-based survey in the
municipality of Manizales of girls targeted for HPV vaccination during 2012-2014 and
their caregivers. Vaccination coverage was calculated proportionally by cohort and
associations were examined using log-binomial regression against
sociodemographic variables.

Results: 1,287 girls and 1,287 caregivers surveyed. Coverage by birth cohort was
79% (2003), 60% (2004) and 32% (2005). Ninety-nine per cent were girls in school,
94 per cent in urban schools. The median age of adults was 40 years, 79 per cent
of whom were mothers. HPV vaccination coverage by birth cohort, school location
area, and school class was statistically significant.

Conclusion: HPV vaccination coverage in 2012-2014 progressively declined as a
new birth cohort of girls (2003-2005) entered the target population. In the evaluated
times and in a population with the characteristics of the city of Manizales, HPV
vaccination did not reflect a greater affectation by the sociodemographic factors
evaluated, but external events such as the change in the vaccination scheme, the
increase in the age of the target population and the Carmen de Bolivar event could
influence it.

Keywords: human papillomavirus, HPV vaccination, vaccination coverage,
sociodemographic factors.
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1. Planteamiento del problema

Desde 1999, se establecié al Virus del Papiloma Humano (VPH) como el agente
causal necesario para el desarrollo de cancer de cuello uterino, con una prevalencia
mundial del 99,7% del virus en estos canceres [12]. Se han identificado mas de 200
genotipos, que han sido clasificados segun su potencial de malignidad cancerigena,
en VPH de bajo riesgo (descritos como causantes de verrugas genitales) y los VPH
de alto riego [13,14]. Dentro de estos ultimos los VPH 16 y 18 se han atribuido como
responsables de mas del 70% de los canceres de cuello uterino y casi la mitad se
diagnostican en mujeres menores de 50 afios, en tanto que mas del 60% de las que
lo padecen habitan en paises de ingresos bajos y medios [15], donde el acceso a
examenes de deteccidon temprana y tratamiento oportuno para estos canceres
puede ser limitado [14].

El cancer de cuello uterino es el cuarto cancer mas habitual en mujeres en el mundo,
con un estimado a 2018 de 569.847 casos nuevos y 311.365 muertes, con tasas
ajustadas por edad (ASR) de 13,1y 6,9 casos por 100.000 mujeres respectivamente
(siendo el segundo en mujeres de 15 a 44 afos). En Colombia se estiman 3.853
casos nuevos y 1.775 muertes, con ASR de 12,7 y 5,7 casos por 100.000 mujeres
respectivamente para este mismo afio 2018. Que lo ubica en Colombia como el
cuarto cancer en incidencia y quinto en mortalidad [16].

En Colombia se han documentado grandes desigualdades sociales, especialmente
en el nivel educativo, atribuibles a la mortalidad por cancer de cuello uterino que lo
ubican como un serio problema en salud publica [17]. ElI Ministerio de Salud y
Proteccion Social (MSPS), siguiendo las recomendaciones de sus organismos
asesores, introduce la vacunacion contra el VPH en Colombia en el 2012 como parte
de la estrategia nacional de respuesta a la prevencion primaria para reducir la
morbilidad y mortalidad por cancer de cuello uterino [18]. Se incluye dentro del
esquema unico nacional de vacunacion y se establece como meta “vacunar por lo
menos al 80% de la poblacién objeto (nifias escolarizadas 9 afios o0 mas), con tres
dosis de vacuna contra el VPH” en esquema de 0, 2, 6 meses, con la presentacion
comercial de la vacuna tetravalente [18,19].

En diciembre de 2012, por recomendacion del Comité Nacional de Practicas de
Inmunizaciones -CNPI, se adopta e implementa un esquema de tres dosis (0, 6 y
60 meses) en adolescentes de sexto a undécimo grado de bachillerato, el cual rigio
a partir de 2013 [20]. EI CNPI luego de obtener evidencias cientificas y ser revisada
en su sesién del 26 de abril de 2018, hace la convocatoria al MSPS, quien toma la
decision de realizar el cambio del esquema de la vacunacion contra el VPH por dos
dosis (0-6 meses) con intervalo minimo de aplicacion de 5 meses, para todas las
nifias entre 9 y 18 afos inmunocompetentes en el territorio nacional.

La intervencion se disefid por el MSPS en cooperacion con el Ministerio de
Educaciéon Nacional (MEN) para implementarse en dos fases. La primera fase de
introduccidn iniciaba en agosto de 2012 y su poblacion objeto fueron “nifias
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escolarizadas de cuarto grado de basica primaria, en establecimientos educativos
publicos y privados, que en el momento de la vacunacion tengan nueve afos de
edad o mas”. La segunda fase inicié en febrero de 2013, se mantuvo la poblacion
del afio anterior y se amplié a “nifias no escolarizadas ubicadas en zonas urbana y
rural (centros poblados y rural disperso de dificil acceso)”. La planeacion de las
estrategias para garantizar la aplicacion del esquema completo de vacunacion
contra VPH, debia realizase teniendo en cuenta las caracteristicas demogréaficas,
geograficas y culturales de cada territorio [18,19].

Las gobernaciones, alcaldias y direcciones territoriales de salud tenian dentro de
sus responsabilidades la articulacion y coordinacion con el MEN para el
levantamiento de los censos de las instituciones educativas y de las nifias poblacion
objeto tanto rural como urbana, escolarizada o no escolarizada dentro de su area
de influencia. Asi mismo, debian concertar la programacion de campafas, el
namero de vacunadores Yy registradores para asegurar la vacunacion de la nifia y
su registro en el sistema nominal PAI-Web [19].

El monitoreo realizado por el MSPS a nivel nacional, con coberturas programaticas
(que corresponde al nimero de dosis aplicadas/namero de dosis entregadas x100)
para la vacunacion contra VPH, reporté en 2012 coberturas de 98%, 96% y 89,2%
con 1ra, 2da y 3ra dosis respectivamente. En 2013, afio en que cambia el esquema
de vacunacion, se evidencié un descenso en las coberturas a 87,6% con la 1ra dosis
y 68,5% con 2da dosis. Para 2014, las coberturas de vacunacion cayeron con la 1ra
dosis a 63,6% Yy luego drasticamente a un 1,4% con la 2da dosis [21].

Dentro de los eventos significativos que ocurrieron durante estas fases de
implementacion se destacan, el cambio en la poblacion objeto en 2013, ya que se
incluyeron nifias y adolescentes entre 9 a 17 afios [20], y en 2014 los eventos
acontecidos entre mayo Yy junio en ElI Carmen de Bolivar, en donde mas de 600
nifias entre 8 y 19 afilos manifestaron sintomas como taquicardia, falta de aliento y
entumecimiento de las extremidades, que asociaron con la aplicacion de la segunda
dosis de la vacuna contra VPH [22]. Mediante estudio de brote, asi como estudio de
casos y controles realizado por el Instituto Nacional de Salud (INS), no se encontré
asociacion organica de estos sintomas con la vacuna contra VPH, por lo cual se
establecio el episodio como evento psicégeno masivo [3]. La vacunacion masiva en
entornos escolares ceso y se establecio la vacunacion a libre demanda en las IPS;
pero a pesar de todo esto no se establecieron estudios para conocer las razones de
este descenso.

Por otro lado, ante acciones legales instauradas por la comunidad, la Corte
Constitucional en 2017 dictamina que no suspendera la vacunacion contra VPH,
toda vez que no fue posible demostrar con grado de certeza cientifica que la vacuna
sea la causante de los sintomas presentados por las menores. Ademas, aclara que
las principales organizaciones, referentes tanto nacional como internacional, avalan
la seguridad y eficacia de la vacuna. Establece, sin embargo, como requisito para
su aplicacion la obtencion del consentimiento informado, exigencia que a la fecha
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s6lo se solicita para la vacuna contra VPH dentro del esquema de vacunacion en
Colombia:

“‘la vacuna contra el Virus de Papiloma Humano no puede imponerse contra la
voluntad de las personas que por disposicion legal son destinatarias de la misma.
En tal virtud, existe la necesidad de obtener su consentimiento informado, como
condicion previa para administrar la vacuna, indicandose los efectos adversos en
la salud humana” [23].

La disminucion de las coberturas de vacunacion puede generar la no proteccion de
las mujeres colombianas frente a las enfermedades relacionadas con el VPH y la
reduccion de los niveles necesarios de inmunidad colectiva, aumentando la carga
mundial de estas enfermedades. Sumado a esto, la baja recomendacion activa de
la vacuna contra el VPH puede exacerbar la incertidumbre, socavar la confianza
publica y dificultar la recuperacion de la confianza en la misma [3,14].

En igual sentido, se ha documentado que la adopcién de la vacuna contra el VPH
tiene un comportamiento de desigualdad similar a los de la participacion en las
pruebas de tamizaje regular frente al cancer de cuello uterino, en las cuales se ha
establecido una brecha sustancial frente a determinantes sociodemograficos en las
poblaciones, y tiene el potencial de aumentar debido al bajo acceso a la vacunacion
[24,25]. Por ejemplo, un estudio escocés puso en evidencia que las mujeres mas
favorecidas econémicamente tienen mayor aceptaciéon de la vacuna contra el VPH
[25].

En Colombia se ha establecido que el haber escuchado de la vacuna contra el VPH
difiere segun las caracteristicas sociodemograficas entre las mujeres colombianas
[26]. Actualmente no se logra deslindar si la afectacion a las coberturas de
vacunacion contra VPH se debe al temor infundado en la poblacion frente a la
seguridad de la vacuna contra VPH, a aspectos culturales y/o al panorama nacional
de desigualdad social, demografia y geografia. Sin embargo, estas situaciones
pueden estar influyendo en el descenso de las mismas.

Para Colombia, la vacunacion contra VPH marca un hito importante en la prevencion
de cancer de cuello uterino, pero la participacion en esta y en actividades de
deteccidén precoz siguen siendo bajas en los grupos socioeconémicamente mas
vulnerables. Sumado a esto, la atencién médica para la promocién y prevencion de
la infeccién por VPH, asi como deteccion de lesiones preneoplasicas sigue siendo
un fuerte determinante de la mortalidad por cancer de cuello uterino, por lo que
resulta necesaria la realizacién de actividades con miras a reducir las desigualdades
sociales [17,27].

Dado lo anterior, explorar los posibles factores de la caida de las coberturas desde
una vision a nivel poblacional es el primer paso para entender el descenso de las
coberturas en la vacunacion. Manizales se escogié como ciudad para llevar a cabo
la investigacion debido a su alta escolaridad (2010: 69,2%), lo cual resulta
importante, ya que en ella esta la poblacion objeto desde la implementacion de la
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intervencion. Ademas, tiene poca extension territorial y poblacional (estimado DANE
para 2016 de 397.466 habitantes), asi como una baja poblacién rural (7%), lo que
la hace accesible [28,29].

Manizales es una de las ciudades que se ha caracterizado por obtener coberturas
Utiles de vacunacion (MSPS: cobertura mayor al 95% con los biologicos del
esquema de vacunacion nacional). Este comportamiento lo presenta igual todo el
departamento de Caldas, pero a pesar de esto las coberturas reportadas para VPH
fueron similares a las reportadas a nivel pais. En 2012, el departamento de Caldas
tuvo coberturas cercanas al 100% con las dos primeras dosis, pero para la tercera
dosis se reportd un leve descenso (12 dosis 99,7%, 22 dosis 99,3% y 32 dosis 90%);
en los afos subsecuentes se reflejo la misma tendencia al descenso hasta donde
se evidencia el registro de coberturas del MSPS, para 2013 se obtuvo con 12 dosis
86,3% y con 22 dosis 79,6%, en tanto que 2014 se reporté 86,3% para la 12 dosis
[21].

Manizales, ademas, cuenta con registro poblacional de cancer que ha sido aceptado
para la publicacion de datos en el Registro en la Agencia Internacional de
Investigacion en Cancer (AIRC) [30], en la que se analiz6 que la supervivencia de
varios tipos de canceres, incluido el cancer de cuello uterino, pone en evidencia la
existencia de inequidades relacionadas con el aseguramiento de la poblacion y la
posicion socioecondmica, lo que acarrea deficiencias en la atencion en salud y
barreras para la obtencion del diagndstico [31].

Con base en lo anterior, la pregunta de investigacion que se plantea es ¢Qué
factores a nivel sociodemografico se relacionaron con las coberturas
alcanzadas durante la vacunacion contra VPH en nifias del municipio de
Manizales durante su implementacion?
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2. Objetivos

2.1.0bjetivo General

Establecer las coberturas de vacunacion contra el Virus del Papiloma Humano
durante las fases de implementacién (2012 a 2014) y los factores sociodemogréficos
relacionados en el municipio de Manizales, Colombia.

2.2.0Dbjetivos especificos

2.2.1. Calcular las coberturas de vacunacion contra VPH en nifias de la
ciudad de Manizales, de las cohortes de nacimiento 2003, 2004 y 2005
objeto de la vacunacion en 2012, 2013 y 2014.

2.2.2. |dentificar factores sociodemograficos relacionados con las coberturas
de vacunacion contra VPH en nifias de la ciudad de Manizales, de las
cohortes de nacimiento 2003, 2004 y 2005.

2.2.3. Explorar factores normativos y efectos de las politicas publicas

relacionados con las coberturas de vacunacion contra VPH durante el
periodo de estudio.
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3. Justificacién

Dentro de los contextos estudiados en Colombia, con referencia a la vacunacion
contra VPH, escasas investigaciones abordan el porqué del descenso de las
coberturas de vacunacion a nivel nacional, y logran identificar esos posibles factores
que influyen en la iniciacion y culminacién de la vacunacion dentro del esquema
propuesto en el programa ampliado de inmunizacion.

La respuesta inmune natural por la infeccion de VPH es insuficiente para controlar
nuevos contagios por el virus. Por el contrario, la respuesta inmune generada por la
vacunacion es alta y eficaz [13]. Se estima que es diez veces mayor a la respuesta
natural y la proteccion contra infecciones persistentes, asi como frente a los cambios
celulares que pueden causar estos virus es casi del 100% contra las cepas
vacunales [32]. Actualmente, se cuenta con 3 vacunas aprobadas (bivalente,
tetravalente y 9-valente) para prevenir la infeccidon y secuelas por VPH, las cuales
fueron recomendadas por el Comité Asesor sobre Practicas de Inmunizacion para
su inicio en nifias de 11-12 afos [33]. Estas han demostrado ser seguras, bien
toleradas y eficientes en mas del 90% contra infecciones contra genotipos VPH 16
y 18 [34,35]. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomendd su aplicacion
antes del inicio sexual de los adolescentes para que no haya riesgo de exposicion
en el transcurso del esquema de vacunacion y recomienda ademas, enfocar los
esfuerzos en la vacunacion de las nifias, pues logrando una alta cobertura (> 80%)
en esta poblacion se reduce el riesgo de infeccion por VPH también en nifios, y al
tiempo que se podria alcanzar una reduccién a futuro del 60 al 70% en el cancer de
cuello uterino (Figura 1) [36].

Coberturas
superioresa 80% /

____________________

Coordinacién intersectorial Vacunacién contra
Entornos escolares - IPS VPH

Barreras de
Estrategiade Implementacién
Implementacion |

Reduccion del Cancer
de Cuello Uterino

S S

Reduccién de un 60

. al70%ccu*

Figura 1. Esquema de implementacién de la vacuna contra el VPH éegt’m enfoque de
Implementation Research.

A pesar del potencial de eliminar alrededor de 21.000 canceres con la vacunacion
contra el VPH las tasas permanecen bajas en comparacién con otras vacunaciones
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dirigidas a la misma poblacion [37]. A diciembre de 2016, 82 paises habian incluido
la vacunacion contra VPH dentro de sus esquemas para prevenir el cancer de cuello
uterino, principalmente paises de ingresos altos [14]. En aquellos paises con
ingresos socioecondmicos mas bajos se observa un acceso limitado a pruebas de
tamizaje y tratamientos oportunos en su poblacidn mas vulnerable, como es el caso
de Colombia, lo que enfatiza la importancia de la prevencion primaria mediante
vacunacion, la cual logre reducir las desigualdades en la mortalidad por cancer de
cuello uterino, especialmente en esos grupos poblacionales [35].

Se prevé un impacto negativo en la reduccion de la incidencia y mortalidad por
cancer de cuello uterino, por la no utilizacién de la vacuna contra VPH en nifias de
estratos socioecondémicos bajos. En esta poblacion se ha registrado un limitado
acceso al tamizaje cervical, por ende, un mayor riesgo de desarrollar cancer, en
mujeres con ingresos economicos altos se estima para 2018 una incidencia de
cancer de cuello uterino de ASR de 8,5 por 100.000 mujeres y mortalidad de ASR
2,6 por 100.000 mujeres, mientras que en las de ingresos econdmicos bajos estas
estimaciones aumentan a una incidencia de ASR de 26,9 por 100.000 mujeres y
mortalidad de ASR de 20,1 por 100.000 mujeres [16,35]. Este mismo grupo
poblacional ha presentado una consulta mas tardia a los servicios de salud, lo que
puede traducirse en un aumento en la incidencia y mortalidad, estableciendo como
problema de salud publica el lograr coberturas por lo menos de 80% [14,38].

Asi mismo, la aceptacidon que se tenga de la vacuna, la cobertura que se logre
alcanzar, la disponibilidad y asequibilidad, sera lo que logre impactar positivamente
en la reduccién de la carga mundial de las enfermedades relacionadas con el VPH.
Actualmente se ha visto documentada la disminucion de entre otras, de las lesiones
precancerosas Yy las verrugas genitales tanto en mujeres como en hombres, en
varios paises que introdujeron prontamente la vacuna contra VPH dentro de sus
esquemas de vacunacion [14,38].

Segun la OMS, el Plan de Accién Global de Vacunas (GVAP) 2011-2020 tiene como
objetivo que “todos los paises hayan introducido y mantenido el uso de una o mas
vacunas subutilizadas, incluida la vacuna contra el VPH”. Los Objetivos de
Desarrollo Sostenible 2030 establecen reducir la mortalidad prematura de
enfermedades no transmisibles a través de la prevencion y el tratamiento. Colombia,
en su Plan Nacional para el Control el Cancer 2012-2020, establecié en su linea
estratégica para deteccion temprana del cancer como meta a 2020, “Reducir la
mortalidad por cancer de cuello uterino a 6,9 por 100.000 mujeres” [39], por lo cual
es importante que para alcanzar las metas y objetivos propuestos se avance en el
establecimiento de los factores que contribuyen a la no obtencién de las coberturas
de vacunacion propuestas, que logre una proteccion en las mujeres frente a esta
patologia.

En las Américas, las cifras de cobertura de vacunacion contra el VPH varian mucho,
y en varios paises no se cuenta con datos sobre esta. En algunos de estos paises
la cobertura se ha visto afectada por la creciente preocupacién de las personas
respecto a la inocuidad de estas vacunas, que las relaciona erroneamente con
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eventos adversos graves, en gran medida debido a la cobertura irresponsable de
los medios de comunicacion, asi como al aumento de informacion en las redes
sociales y los grupos antivacunas [40].

En Colombia, se cree que el programa se vio afectado por el evento de caracter
psicogeénico presentado en ElI Carmen de Bolivar, pero que la poblacion atribuyo a
la vacuna contra el VPH. Entre los afectados se encontraron 6 niflas y 8 nifios con
sintomas, los cuales estan por fuera de la poblacién objeto (no recibieron el
biolégico) [3,22]. Se presume que los medios de comunicacion contribuyeron a la
generacion de desconfianza frente a la seguridad de la vacuna y por ende a una
baja aceptacion a nivel comunitario. Esto podria ser una de las razones que explique
el descenso abrupto en 2014 de las coberturas de vacunacion [3], aunque antes de
este evento, en el pais ya se habia empezado a registrar este descenso en las
coberturas para la vacunacion contra VPH, lo que indica que existen otros factores
subyacentes que estan afectando estas coberturas [21].

Estudios en Colombia de muestras histologicas, han demostrado la carga atribuible
qgue tienen los diferentes tipos de VPH de alto riesgo. Se establecié que, para
ciudades como Cali en muestras recolectadas desde hace de 50 afios, los VPH 16
(59.8%) y 18 (4,9%) fueron los mas detectados en los carcinomas de células
escamosas (CCE) con un 64,7%. Al sumar los VPH 31, 33, 45, 52 y 58 el porcentaje
de deteccion aumentd hasta un 84,5%. En los adenocarcinomas (ADC), fueron
detectados los VPH 16 y 18 en un 70% (35% cada uno) de las muestras. Al adicionar
el VPH 45 se logro establecer la deteccion de estos en un 93% de las muestras. En
un estudio que incluyé muestras de las ciudades de Barranquilla y Bogota D.C., se
evidencio que la contribucion relativa para VPH 16 (51,5%) fue menor y con VPH
18 (10,8%) mayor. Asi pues, es posible llegar a reducir un 65% de los casos de CCE
y un 70% de los casos de ADC en Colombia con el uso de las vacunas profilacticas
bivalente y tetravalente. Con la inclusiéon de otras cepas de VPH de alto riesgo
(vacuna nonavalente), se tiene el potencial de incrementar esta reduccién en un
19% para los casos de CCE y un 23% para los casos de ADC [41].

Realizar este estudio poblacional en la ciudad de Manizales brinda una oportunidad
de conocer los factores presentes durante la fase de implementacion de la
estrategia de vacunacion contra VPH 2012 a 2014 en Colombia y lograré estimar
coberturas poblacionales de la vacunacioén a nivel municipal, que permita evaluar la
estrategia de vacunacion contra VPH en Colombia: con el fin de que se puedan
generar mejoras en la intervencion y se traduzcan en estrategias exitosas que lleven
a obtener los resultados y metas propuestas frente a cobertura [42]. Se espera
también que estas, ligadas a un tamizaje y tratamiento oportuno logren una
reduccion sustancial en la carga del cancer de cuello uterino en las mujeres
colombianas, lo que se convertira en afios de vida salvados para estas mujeres [41].
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4. Marco tedérico

4.1 Investigacion en Implementacion

La Investigacion en implementacion o Implementation Research (IR) es un tipo de
investigaciébn que tiene como objetivo identificar y abordar los factores que
influencian la decisidbn de adoptar una intervencion eficaz y las estrategias de
implementacion que promueven su adecuada adopcion en un contexto especifico
Asi pues, este tipo de investigacion aborda los cuellos de botella en la
implementacion de estrategias o politicas en salud dentro de cada entorno en
particular, identifica y propone el enfoque mas 6ptimo de intervencion [6].

Las intervenciones en salud parten de estrategias o herramientas que han sido
probadas en ambientes controlados como eficaces, pero cuando estas son puestas
a nivel comunitario o en contexto del sistema de salud, con frecuencia caen por
debajo de las expectativas y pierden efectividad y eficiencia. Para que estas
intervenciones puedan ser efectivas, se espera como principal requisito que sean
accesibles a la poblacion objeto, que la misma desee cumplir con la intervencion y
gue dichas intervenciones cumplan con las politicas nacionales [6,43].

Al introducir una nueva intervencién en espacios comunitarios o el sistema de salud
se encuentran barreras imprevistas para su absorcion y penetracion. A menudo,
estas barreras pueden estar relacionadas con la deficiencia en la contextualizacion
e identificacion de territorios o entornos a las cuales van dirigidas. La IR se enmarca
en cinco “dominios” interactivos (Figura 2) relacionados entre ellos. Como eje central
se encuentra la intervencién que incluye los componentes minimos necesarios para
satisfacer las necesidades en salud de una determinada poblacion [6].

En el dominio entorno exterior se ubican los contextos econémicos, politicos y
sociales en los que se lleva a cabo una intervencién y que son externos a la
organizacioén/institucion que la ejecuta. EI dominio contexto interno se refiere a la
estructura dentro de la organizacién/institucion, su cultura organizacional y redes
internas. EI dominio de individuos involucrados refiere a las personas que tienen un
papel directo en el proceso de implementacion: los proveedores de atencion en
salud, los administradores de las instituciones, responsables de formulacién de
politicas, los beneficiarios y demas interesados. Por ultimo, el dominio proceso de
implementacion, incorpora todos los niveles de adopcién (actividades, estrategias e
imprevistos) de la intervencion [6].
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Tomado de: Implementation Research Toolkit Workbook, 2014
Figura 2. Dominios interactivos en Implementation Research.

En estos dominios que actian alrededor de la introduccion de una intervencion o
politica publica se encuentran diferentes factores que pueden influenciarlos positiva
0 negativamente (facilitadores o barreras). Estos ultimos pueden llegar a
comprometer seriamente su efectividad si no son identificados y abordados
correctamente (Figura 3). Asi, una comprension solida del contexto en que se
desarrolla la intervencion es de vital importancia, ya que estos dominios cambian
significativamente de un territorio a otro, con el fin de identificar las complejas
interacciones que afectan la planificacién, la aplicacién, la vigilancia y los resultados
de su funcionamiento en la vida real [6].

Dentro de estos factores, encontramos los culturales (creencias culturales
concernientes con la salud), los factores fisicos y demogréficos (generalmente
relacionados con el acceso a los servicios de salud), los factores socioecondémicos
(nivel general de vida, inequidad e identificacion de grupos vulnerables), los factores
politicos (capacidad del gobierno para proporcionar servicios), factores relacionados
al sistema de salud (viabilidad e impacto de una intervencién), factores relativos a
las partes interesadas (stake-holder, incluida la propia comunidad) y factores de la
institucionalidad (estudio sisteméatico del comportamiento de las organizaciones) [6].

En IR, es importante la evaluacion de la efectividad de la implementacion de toda
estrategia, por lo cual la medicion de los resultados en implementacion se hace
necesario. Proctor et al. [44], proponen 8 resultados de implementacion para esta
finalidad, que son: aceptabilidad, adopcion (cobertura), adecuacion, factibilidad,
fidelidad, costo de implementacién, penetracién y sostenibilidad.

Asi mismo, la colaboracion interinstitucional o social (equipo de investigacion, partes

interesadas relevantes y el personal de salud) esta presente desde la identificacion
del problema, hasta la difusion final de los resultados de la investigacién [6]. En el
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presente estudio se evaluara los factores sociodemograficos y las coberturas de
vacunacion en torno a la aplicacion de la vacuna VPH durante sus fases de
implementacion en una ciudad colombiana.
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Tomado de: Implementation Research Toolkit Workbook, 2014
Figura 3. Factores contextuales en Implementation Research.

4.2 Virus del papiloma Humano (VPH)

El VPH es un virus ADN de doble cadena circular que se reproduce en el nucleo de
las células epiteliales, con un ciclo de vida intraepitelial (no litico). Dentro de los
genotipos del VPH descritos en la literatura de bajo riesgo, el 6 y el 11 han sido
asociados como causantes de verrugas genitales y papilomatosis respiratoria
recurrente. Los VPH de alto riesgo 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 y 59, a
los que se le atribuyen casi el 5% de todos los canceres del mundo, ademas de
estar asociados como causa necesaria para el cancer de cuello uterino, también
son responsables de canceres anogenitales (vulvar, vaginal, de pene y ano) y un
subconjunto de canceres de cabeza y cuello [13,14]. La infeccidn se adquiere tanto
en hombres como en mujeres, aunque debido al gran tropismo del virus por las
células cervicales la mayor carga de enfermedad atribuible se encuentra en las
mujeres [13].

Las infecciones anogenitales por VPH se adquieren a través de contacto sexual,
estan ligadas con el inicio de las relaciones sexuales, por lo cual su pico maximo de
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infeccidon se observa en edades jovenes por debajo de los 25 afios. Coligado
principalmente al aumento en el nimero de parejas y comportamientos sexuales, la
infeccion decae en mujeres adultas y presenta un nuevo pico moderado en mujeres
mayores después de la menopausia. Aunque esta infeccidn puede ocurrir en el
trascurso de toda la vida [13,14], el seguimiento ha demostrado que la mayoria
(cerca del 90%) de las infecciones con VPH desaparecen entre 6 a 12 meses
después de adquiridas. El desarrollo de neoplasias y carcinoma in situ ocurren en
ese 10% a 20% debido a la infeccidn recurrente con el virus en un periodo que oscila
entre 20 a 40 afios [45].

Dentro de los principales factores predisponentes para el desarrollo de cancer de
cuello uterino, se encuentran la multiparidad, el tabaquismo a largo plazo, el uso de
anticonceptivos orales prolongados y la coinfeccion con otros agentes de
transmision sexual; pero, de todos estos, se ha demostrado que las infecciones por
los VPH de alto riesgo son el factor de riesgo mas importante [13].

4.3 Carga mundial, regional y nacional del cancer de cuello uterino

El cancer de cuello uterino se ha establecido como un serio problema de salud
publica a nivel mundial. A 2018 se reporta como el cuarto cancer presente en
mujeres de todas las edades, con una incidencia de 569.847 casos (ARS de 13,1
por 100.000 mujeres), una prevalencia a 5 afios de 1°474.265 casos y 311.365
muertes (ASR 6,9 por 100.000 mujeres). No obstante, se ubica como el segundo
cancer presente en mujeres de 15 a 44 afios con una incidencia estandarizada para
la edad de 9,8 por 100.000 mujeres (176.192 casos), mortalidad de 3,1 por 100.000
mujeres (56.309 muertes) y una prevalencia a 5 aflos de 28 casos por cada 100.000
mujeres [16].

En las Américas y el Caribe, a 2018, murieron 28.318 mujeres (ASR 7,1 por 100.000
mujeres) por causa de esta enfermedad dentro de las cuales 6.311 (ASR 3,8 por
100.000 mujeres) corresponden a mujeres entre los 15 a 44 afios convirtiéndose en
la segunda causa de mortalidad por cancer para este grupo de edad. Para este
mismo afio, se estimd la apariciéon de 56.187 casos nuevos, que corresponden a
una ARS de 14,6 y una prevalencia en la region de 48 casos por cada 100.000
mujeres [16]. Las tasas de mortalidad se mantienen casi invariables en los paises
de América Latina y el Caribe, varian entre las diferentes regiones segun sean de
altos o bajos ingresos (menos o mas desarrolladas). Estas mortalidades se han
atribuido a la situacién socioeconémica, la educacion y los ingresos (determinantes
de la salud) en el interior de cada territorio [40].

En Colombia, este comportamiento es muy similar a lo que se encuentra en el
mundo y la region. Se ubica como el cuarto cancer en mujeres de todas las edades
y el tercero dentro del grupo de edad comprendido entre 15 a 44 afos (Figura 4), lo
gue muestra un estimado de incidencia estandarizada por edad de 9,3 y una ASR
de mortalidad de 2,4 por 100.000 mujeres [16], en Colombia se ha estimado una
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supervivencia global de 5 afios al cancer de cuello uterino por debajo (20-30 puntos)
de la observada en regiones como Norteamérica y Europa [31].

Estimated age-standardized incidence and mortality rates (World) in 2018, Colombia, females, ages 15-44
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Figura 4. Tasa estimada de incidencia y mortalidad ajustada por edad de cancer de cérvix,
en Colombia, en mujeres de 15 a 44 afos.

4.4 Vacunacion contra VPH

La prevencién primaria se destina al control de causas y factores de riesgo que
disminuyan la incidencia de diversas enfermedades. La vacunacion es considerada
una de las estrategias de prevencion primaria mas importante a nivel poblacional
[46]. Desde la introduccién de la vacunacién contra VPH se han venido adelantando
diversos estudios con referencia a su eficacia y efectividad, lo que permitid
establecer que la respuesta inmune natural por la infeccién de VPH es insuficiente
para controlar nuevos contagios con titulos bajos y escasa avidez. Por el contrario,
la respuesta inmune serosa generada por la vacunacion es alta y eficaz [13], aunque
no tiene ningun efecto terapéutico en las mujeres ya infectadas con el VPH [47].

La OMS recomendd su aplicacion antes del inicio sexual de las nifias entre los 9 a
14 afios como principal poblacién destinataria, para que no haya riesgo de
exposicion al virus en el transcurso del esquema de vacunacion. Recomienda asi
mismo, enfocar los esfuerzos y estrategias en la vacunacion de estas nifias,
logrando una alta cobertura (> 80%) que se traducira en la reduccion del riesgo de
infeccion por VPH en nifios. Estos ultimos se pueden incluir dentro de los programas
nacionales de vacunacién al igual que las mujeres mayores de 15 afios, como una
poblacion destinataria secundaria, siempre y cuando no se desvien las actividades
y recursos de la principal poblacion objeto que son las nifias, y se cuide que estas
intervenciones sean viables, asequibles y costoefectivas para la nacion [36].
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Cuando estas vacunas contra el VPH llegaron al mercado, se introdujeron con un
esquema de 3 dosis. Durante el 2014 el Grupo de Expertos en Asesoramiento
Estratégico (SAGE) de la OMS recomendo con base a la evidencia inmunologica,
cambiar el esquema a uno extendido de dos dosis con un intervalo minimo de seis
meses. Este cambio se justificé por la poca variacion de los titulos de anticuerpos
entre los dos esquemas y en que la reduccion de una dosis puede llevar a mejorar
las coberturas de vacunacion, ya que ofrece ventajas programaticas y financieras
[48].

Ese cambio fue aprobado por el Grupo Consultivo Técnico de Inmunizacion de la
OPS para las américas, y se inst0 a los paises miembros a realizar la transicion
correspondiente [40]. En Colombia por recomendacion de CNPI el Ministerio adopta
en mayo de 2018 el esquema de vacunacion de dos dosis y solicita a todos los
departamentos y municipios del territorio nacional que generen estrategias para
lograr completar los esquemas de vacunacién de la poblacién objeto .

Entonces, las pautas vacunales para el grupo de nifias de 9 a 14 afios se
establecieron en dos dosis con un intervalo de 6 meses y un minimo de 5 meses.
No se establece un intervalo maximo de aplicacion, pero se sugiere que este no
supere los 12 a 15 meses con el fin de completar la pauta antes del inicio de la
actividad sexual. Si la primera dosis se aplica antes de los 15 afios y la segunda
dosis se administra a mayores de 15 afios de edad, aplica igualmente el esquema
de dos dosis con lo que quedan cubiertas [36,48].

Para aquellas nifias con intervalo entre la primera y segunda dosis inferior a 5
meses, se les debe aplicar una tercera dosis a los seis meses de haberse
administrado la segunda (3 dosis). Para la poblaciébn objeto que se encuentre
inmunodeprimida o infectada por el VIH, independientemente de que estén
recibiendo tratamiento antirretrovirico, se aplica un esquema de 3 dosis (0,1 a2y
6 meses). Este esquema aplica igualmente para aquellos que inicien su esquema
de vacunacion después de los 15 afios de edad [36,48].

Dentro de las consideraciones para tener en cuenta en este nuevo esquema de
vacunacién, se encuentra que no se deben reiniciar esquemas puesto que no hay
tiempo maximo entre dosis. Asi mismo, las nifias de 9 a 18 afios de edad que
iniciaron su esquema de vacunaciéon con el esquema anterior de 0, 6 y 60 meses, y
que hayan recibido 2 dosis respetando el intervalo minimo de 5 meses, se
consideran vacunadas. Aquellas dentro de este grupo que ya recibieron su primera
dosis deben recibir unicamente la segunda dosis con el intervalo recomendado.

* Oficio interno Direcciones Territoriales de Salud Colombia. Ministerio de Salud y Proteccién Social,
Modificacion del esquema Nacional de vacunacion contra VPH. Rad:201821100530411, Fecha:
2018-05-08.
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4.4.1 Vacunas contra VPH. Actualmente se cuenta con 3 vacunas aprobadas,
altamente inmunogénicas y seguras para prevenir la infeccidén y secuelas por VPH.
Difieren en el nimero de genotipos, la forma de fabricacion y el coadyuvante que
contienen [49]. Se encuentran en el mercado, la vacuna bivalente contra los tipos
16 y 18 (Cervarix® de GlaxoSmithKline - GSK), aprobada por la Food and Drug
Administration (FDA) en 2009 para uso en nifias y mujeres de 9 a 25 afios. La
vacuna tetravalente contra los tipos 6, 11, 16, 18 (Gardasil®, de Merck) aprobada
por la FDA en 2009 para uso en nifias, niflos, hombres y mujeres de 9 a 26 afios y
la vacuna nonavalente contra los tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58 (Gardasisl-
9® de Merck) aprobada por la FDA en 2014 para uso en nifias, nifios, hombres y
mujeres de 9 a 45 afios [50-52].

Estan fabricadas a partir de proteinas virales recombinantes que no contienen ADN
viral, ya que son capsulas de purificados de particulas similares al virus (VLPs-
virus-like particles) de la proteina mayor de la capside viral L1 del VPH. Al no
contener ADN viral, no tienen la capacidad de infectar las células, reproducirse o
danar el tejido, por lo cual no causan la enfermedad [53]. Las vacunas Gardasil® de
Merck son producidas mediante fermentaciones separadas usando Saccharomyces
cerevisiae recombiante, luego se purifican las proteinas L1 y son autoensambladas
en VPLs [50,51]. Por otra parte la vacuna Cervarix® de GSK es producida a partir
de un sistema de expresion de ADN recombinante con Baculovirus en cultivos
celulares, igualmente purifican las proteinas L1 y ensamblan los VPLs [52]. Estas
vacunas son muy inmunogénicas y generan una respuesta inmune humoral con
anticuerpos neutralizantes, en nifias de 9 a 15 afios, que es donde se han observado
los mayores titulos de anticuerpos, los cuales se mantienen elevados, con una
seropositividad del 100% al menos durante 10 afios para la vacuna bivalente,
durante un minimo de 9,9 afos para la vacuna tetravalente y un minimo de 5 afios
para la vacuna nonavalente [36].

Las fracciones atribuibles de proteccion de estas vacunas frente al cancer de cuello
uterino son de 71% para aquellas que contienen los VPH 16 y 18 y aumenta a un
90% con la adicion de los tipos de VPH 6, 11, 31, 33, 45, 52, 58. Teniendo en cuenta
estas fracciones atribuibles, se estima que las vacunas bivalente y tetravalente
podrian prevenir hasta 370.000 casos de cancer de cuello uterino y la nonavalente
hasta 470.000 casos anualmente [14]. A pesar del potencial de eliminar este nUmero
de canceres con la vacunacion contra el VPH, las tasas permanecen bajas en
comparacion con otras vacunaciones dirigidas a la misma poblacion [37].

Estas vacunas son altamente efectivas y han logrado la reduccion de las infecciones
en los tipos de VPH 16 y 18 en verrugas anogenitales y las lesiones cervicales de
alto grado, especialmente en mujeres jovenes (menores 20 afos), gracias a los
efectos de la proteccién rebafio y a la evidencia de proteccién cruzada contra VPH
no especificos de vacunacion. Esto especificamente cuando se logra una alta
cobertura de vacunacion de la poblacion, lo que refuerza la necesidad de la
vacunacion temprana. Esta proteccion se ha registrado tanto en hombres como en
mujeres [34,47]. Asi mismo tiene el potencial de mejorar en el futuro la equidad en
los resultados de cancer de cuello uterino, ya que se ha demostrado una mayor
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efectividad en la reduccidén de lesiones precancerosas en mujeres que viven en
zonas mas desfavorecidas, que aquellas de areas mas favorecidas [47].

4.4.2 Seguridad de las vacunas. Desde el 2006, la OMS revisa periédicamente
la seguridad de las vacunas incluida la vacuna contra el VPH, a través de su Comité
Consultivo Global para la Seguridad de las Vacunas (GACVS), que en 2016
concluy6 que “las pruebas disponibles no sugerian ningun problema de seguridad
con respecto al uso de vacunas contra el VPH”, respecto al perfil de seguridad de
las 3 vacunas que se encuentran en el comercio. Este comité pone de manifiesto el
dafio significativo que puede llegar a ocasionarse en una poblacién, asi como la
falta de uso de estas vacunas seguras y eficaces por la toma de decisiones politicas
basadas en evidencia débil [36,47].

Mas de 270 millones de dosis fueron distribuidas en todo el mundo a junio 2017
[40]. Las reacciones adversas que se han reportado no difieren mucho de las
reportadas para otras vacunas que se encuentran actualmente en el esquema de
vacunacion. Dentro de los eventos adversos menores, encontramos en el sitio de la
inyeccion de intensidad suave a moderada: dolor (alrededor del 80%),
enrojecimiento (alrededor del 30%) e hinchazén (alrededor del 25%). En muy baja
proporcion (6%), se ha reportado dolor severo que impedia el normal desarrollo de
las actividades diarias [36,49,54]. En un estudio controlado en mujeres con
seguimiento por 2 afios, las reacciones locales se presentaron mas frecuentes con
la vacuna bivalente que con la tetravalente y en tanto que la vacuna nonavalente se
asocio con un riesgo ligeramente mayor de eventos adversos respecto a la vacuna
tetravalente [36].

Dentro de las reacciones sistémicas reportadas, se ha notificado principalmente
fiebre (1%). Otros eventos reportados de menor naturaleza fueron dolor de cabeza,
mareos, fatiga, mialgias, artralgias y sintomas gastrointestinales como nauseas,
vomitos y dolor abdominal, los cuales representaban menos del 0,5% de diferencia
entre grupos de vacunados y no vacunados. Las frecuencias de presentacién de
estas reacciones sistémicas, fueron similares para las tres vacunas licenciadas y
generalmente son leves y autolimitadas [36,49,54]. Se han reportado varios casos
de sincope posvacunal luego de la comercializacién de las vacunas contra VPH. Es
posible que se observe una tasa mayor respecto a otras vacunas porque esta se ha
venido entregando en mayor medida en el marco de programas escolares, por lo
cual se deben realizar estrategias de preparacion para minimizar su aparicion y las
lesiones relacionadas con ellos [36,49], ya que el sincope es una reaccion frecuente
a la inyeccion, relacionada con la ansiedad o el estrés [40].

Las revisiones de enfermedades autoinmunes que se han llevado a cabo después
del inicio de la vacunacion contra VPH no encontraron patrones ni tendencias
diferentes a las incidencias dentro del rango esperado en la poblacién general, como
es el caso para la paralisis de Bell y sindrome de Guillain-Barré. Respecto a las
afecciones denominadas como el sindrome de fatiga crénica (CFS), la fibromialgia,
el sindrome de dolor regional complejo (SDRC) y el sindrome de taquicardia
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ortostéatica postural (POTS), que también han sido vinculadas a la vacunacion, se
ha establecido que, tras las revisiones de los casos y datos recolectados, no
proporcionan pruebas de que sean un efecto directo de la vacunacién contra el VPH
[36,47]. Estas afecciones suelen presentarse independientemente de Ila
inmunizacion. Vale mencionar que el SDRC puede llegar a presentarse por el
traumatismo a nivel local producido por la accidbn mecanica de la inyeccion[49]. Asi
mismo, se ha determinado que el riesgo de anafilaxia es bajo, y se encuentra en
una tasa por dosis 1,7 a 2,6 casos por 1.000.000 dosis, lo cual no varia con lo
reportado para otras vacunas a nivel mundial (O a 3,5 casos por millon de dosis)
[40,54].

Finalmente, a la fecha, y luego de un amplio uso a nivel mundial, no se ha
evidenciado que las vacunas produzcan riesgos graves para la salud respecto a la
aparicion de enfermedades cronicas o enfermedades autoinmunes. Ademas, el
balance de riesgo-beneficio sigue siendo positivo. A pesar de esto su uso no ha sido
el esperado debido a la pérdida de confianza que se presenta en la poblacién,
debido a reacciones ansiosas en conglomerados luego de la administraciéon de la
vacuna contra VPH, que repercute negativamente en los programas nacionales de
vacunacion [36,54]. Colombia, como muchos otros paises del mundo, ha
presentado eventos que la poblacion ha atribuido a la aplicacion de la vacuna contra
el VPH, los cuales pueden llegar a minar la confianza en la seguridad de la vacuna,
como lo ocurrido en el municipio de EI Carmen de Bolivar.

4.5 Implementaciéon de la vacunacion contra VPH en Colombia

Colombia, como parte de las acciones encaminadas al cumplimiento de los
Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM) para 2015, en los que se establecio,
como una de las metas centrales, reducir la tasa de mortalidad por cancer de cuello
uterino hasta 6,9 muertes por cada 100.000 mujeres, registr6 para el afio 1998 una
tasa de 11,4 muertes por cada 100.000 mujeres, logrando una reduccién sustancial
a 2011 y logr6 de manera anticipada la meta propuesta por los ODM (6.9 muertes
por 100.000 mujeres). Durante este tiempo, se pudo posicionar el cancer de cuello
uterino dentro de la agenda publica nacional e incluir los programas de tamizacion
y tratamientos dentro de los beneficios del plan de salud [55].

Asi pues, en 2012, para sumar esfuerzos en la lucha contra esta enfermedad y
apuntar al cumplimiento del nuevo logro definido por el Plan Nacional para el Control
del Cancer, el cual es “reducir la tasa de mortalidad por cancer de cuello uterino
hacia 2021 de 5,5 defunciones por cada 100.000 mujeres”, Colombia incluye dentro
del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAI) la vacuna contra el VPH, cuyo
esquema completo de vacunacién contemplaba la aplicacion de tres dosis [39,55].

Esta inclusion se realizé por el MSPS como parte de la estrategia nacional para la
reduccion de la morbilidad y mortalidad por cancer de cuello uterino, basado en la
recomendacion de CNPI, en alianza con la Federacion Colombiana de Obstetricia y
Ginecologia (FECOLSOG), la Sociedad Colombiana de Pediatria (SCP), la
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Federacion Colombiana de Perinatologia (FECOPEN), el Instituto Nacional de
Salud (INC) y el Instituto Nacional de Cancerologia (INC) [18]. El objetivo principal
es “disminuir la incidencia de cancer de cuello uterino a través de la vacunacién
contra el VPH, como estrategia primaria de prevencion” [19].

Las intervenciones realizadas estuvieron basadas en entornos escolares y se
proyecto la inclusion en dos fases bien definidas a realizarse por cada uno de los
diferentes niveles administrativos del pais segun el nivel de autoridad (nacional,
departamental y municipal), en comités de apoyo politico, cuyo objetivo era dar
respaldo a la gestion politico - administrativa y comités técnicos operativos que eran
responsables de planificar, organizar, conducir, monitorear y evaluar el plan de
accion de acuerdo con su nivel y retroalimentar al comité politico de apoyo (Figura
5). La finalidad ultima de estos dos comités era realizar acciones interinstitucionales
e intersectoriales que aseguraran la planificacién, organizacion, monitoreo,
supervision y evaluacion de la estrategia, teniendo en cuenta las caracteristicas
demograficas, geograficas y culturales de cada contexto en el que se desarrollaran
para asegurar el cumplimiento del esquema de vacunacion [18,19].

COMITE POLITICO DE APOYO COMITE TECNICO OPERATIVO

Grupo Inmunoprevenibles MSPS
Ministerio de Salud y Proteccion Social Grupo Inmunoprevenibles INS
Ministerio de Educacién Nacional “ Consultores OPS
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Sociedades cientificas y académicas

. 4 4

Gobernador

Secretario de Salud Equipo PAI

Secretario de Educacién “ Equipo Vigilancia en Salud Pablica
a Gerentes regionales EAPB
Gestora Social

Equipo PAI Comunicaciones

Equipo Vigilancia en Salud Publica

L 4 4

Alcalde Equipo PAI
Secretario o Director local de Salud Equipo Vigilancia en Salud Publica
Secretario de Educacién “ EAPB - ESE - IPS
Gestora Social Rectores de instituciones educativas
Equipo PAI Comunicaciones

Equipo Vigilancia en Salud Publica

Tomado de: Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra el virus del papiloma humano (VPH) primera fase, MSPS 2012
Figura 5. Flujograma para la organizacion y conformacion de comités en el marco de la
introduccién de la vacunacioén contra VPH.

La primera fase consistia en la vacunacion de “nifias escolarizadas de cuarto grado
de basica primaria, en establecimientos educativos publicos y privados, que en el
momento de la vacunacion tengan nueve afnos de edad o mas”, con un esquema de
tres dosis (0, 2 y 6 meses). La primera dosis se aplicaria en agosto y septiembre de
2012, con lo cual la segunda dosis deberia realizarse en los meses de octubre y
noviembre del mismo afo, dejando la aplicacion de la tercera dosis para febrero y
marzo de 2013, fecha en la que se daria inicio a la segunda fase de vacunacion,
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manteniendo la poblacion del afio anterior y ampliando la cobertura a “nifias no
escolarizadas ubicadas en zonas urbana y rural (centros poblados y rural disperso
de dificil acceso)” [18].

Para iniciar a la vacunacion, se realiz6 como primera estrategia la campafa de
comunicacion en dos etapas, una primera etapa seria de expectativa (16 de julio al
12 de agosto de 2012) para informar al publico en general la llegada de la vacuna y
gue esta estaria destinada a nifias de cuarto grado de primaria de nueve afos o
mas para la prevencion del cdncer de cuello uterino como estrategia de prevencion
primaria. La segunda etapa seria de lanzamiento y sostenimiento (3 de agosto de
2012 al 30 marzo de 2013), la cual busco generar la movilizacion social necesaria,
informando a la poblacibn en general, asi como a audiencias especificas
(educadores, padres de familia y poblacion escolar) con el fin de lograr una mejor
acogida de la misma [19].

La estrategia de educacion, comunicacion e informacion durante la etapa de
introduccién de la vacuna contra VPH, fue liderada por el MSPS, quien establecio
los lineamientos, realizé el disefio, validacion y distribucion del material audiovisual.
Este contenia mensajes respecto de la importancia de la vacunacién contra VPH
como derecho y responsabilidad, asi como la gratuidad de la misma en la poblacion
objeto de esta [19].

Los destinatarios de esta estrategia fueron las estudiantes y los padres de la
poblacién objeto. Dicha informacion debia estar dentro del marco de la estrategia
de promocion y prevencién del cancer de cuello uterino, por lo cual era preciso que
incluyera informacion referente a la toma de citologia cérvico vaginal o de las
pruebas de biologia molecular para la poblacién general y las nifias vacunadas, [19]
ya que la vacuna es una intervencion de prevencion primaria y no brinda proteccion
contra aquellas cepas de alto riesgo no incluidas en ella, por lo que es importante
gue las mujeres sigan asistiendo a sus tamizajes regulares [36].

El acto formal de lanzamiento se realizaria a nivel pais, en cada municipio del
territorio nacional el dia 3 de agosto de 2012, dia en el cual los entes encargados
debian programar el mayor nimero de jornadas de vacunacion en las instituciones
educativas de su region. La vacuna a utilizar para esta finalidad fue la vacuna
recombinante tetravalente contra el VPH la cual genera inmunidad frente a los tipos
de VPH 6, 11, 16 y 18 [19].

Se realiz6 vacunacion en las Instituciones Educativas (IE) e Instituciones
Prestadoras de Servicios en Salud (IPS) segun el censo de las nifias poblacion
objeto de la vacunacion, remitido por las IE a traves de las Secretarias de Educacion
y Empresas Administradoras de Planes de Beneficio (EAPB) al coordinador local
del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAIl), quien se encargo de coordinar y
establecer los cronogramas para realizar las vacunaciones masivas en entornos
escolares y en campafias comunitarias [19].
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Se ha descrito que, para lograr una implementacién efectiva de una estrategia de
vacunacion basada en la escuela es importante la colaboracién intersectorial con
instituciones del sector salud, educacion y financiero, que logre articular las
acciones para la identificacion y localizacidon de la poblacién elegible escolarizada y
no escolarizada. Por otro lado, se debe garantizar el sostenimiento de la estrategia
a nivel financiero y logistico, al establecerse una comunicacion y movilizacion social
permanente, con una respuesta rapida ante posibles eventos adversos. Esta
estrategia de vacunacion escolar ha mostrado tener mejores coberturas (promedio
de 20% mas) que aquellas estrategias a través de la atencion primaria o en
instalaciones de salud, especialmente el aumento de las coberturas en nifias de
estratos socioecondémicos bajos [24,47].

En esta vacuna, al igual que en las otras del esquema de vacunacién PAI, se debian
cumplir los lineamientos de vacunacion segura y realizar el seguimiento ante
posibles Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacién
(ESAVI), como se proyecto una introduccion de esta en un corto tiempo. Se debian
intensificar las acciones de vigilancia y preparar un plan de accién para prevenir y
responder ante situaciones de crisis que pudieran afectar la credibilidad y
aceptacion de la vacuna. Como estrategia ante estos escenarios se debi6 realizar
un programa de capacitacion a trabajadores de la salud en investigacion
epidemiologica, clasificacion de casos y comunicacién como respondientes ante un
posible ESAVI [19].

Para la segunda fase de introduccién de la vacuna, se mantiene la poblacion objeto
del esquema permanente de vacunacion (nifias de 4° grado de primaria con 9 afios
0 mas), pero amplia su cobertura a todas las nifias de instituciones educativas
publicas o privadas de grado sexto a once de bachillerato, asi como a aquellas nifias
no escolarizadas en el area urbana o rural con edades comprendidas entre 9 afios
a 17 afios, 11 meses y 29 dias, con el fin de realizar la puesta al dia en el esquema
de vacunacion en toda la poblacion menor de edad. Se conserva el esquema de
tres dosis (0, 6 y 60 meses) de la vacuna tetravalente para esta poblacion [20].

Para esta época el Congreso de la republica deja en firme la gratuidad de la vacuna
contra VPH mediante Ley 1626 del 30 de abril de 2013, “Por medio de la cual se
garantiza la vacunacion gratuita y obligatoria a la poblacion colombiana objeto de la
misma, se adoptan medidas integrales para la prevencion del cancer cérvico uterino
y se dictan otras disposiciones”. Con esta, el Gobierno Nacional se pone como meta
final garantizar la vacunacion contra el Virus del Papiloma Humano de manera
gratuita a todas las nifias menores de 18 afios [56].
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4.5.1 Factores relacionados a las coberturas de vacunacion. Asi como en
Colombia, en varios paises que han introducido la vacunacion contra el VPH de
forma gratuita se ha percibido su baja demanda como un problema creciente de
salud publica. Esto supone que existe un problema en la implementacion de las
diferentes estrategias que se vienen ejecutando, lo cual hace necesaria la tarea de
identificar los posibles factores que pueden estar influyendo en la subutilizacion de
este bioldgico. Especialmente la evaluacién de estos en grupos de nifias que
pueden estar en mayor riesgo de desarrollar cancer de cuello uterino [42].

Es importante evaluar estos factores en todos los entornos a nivel individual y
poblacional, incluidos aquellos sectores donde se hayan evaluado altas coberturas,
pues podrian esconderse subgrupos vulnerables de la poblacién, y favorecer una
distribucién desigual de la vacunacion contra VPH, que podria afectar finalmente el
éxito del programa [42].

La identificacidon de los factores sociodemograficos relacionados con el cancer de
cuello uterino ha puesto de manifiesto la necesidad de establecer si estos factores
son, igualmente, determinantes en la participacion en la vacunacion contra VPH en
nifas de bajo nivel sociodemografico, que, sumado al acceso reducido de esta
poblacién a la deteccion cervical, podrian estar contribuyendo ain mas al aumento
de la brecha de desigualdad con relacion a esta enfermedad [24,25,42]. Se han
reportado menores porcentajes de neoplasias intraepiteliales cervicales en aquellas
mujeres con menos privaciones socioeconomicas [25].

La vacunacién ha demostrado asociacion significativa con la reduccién de
neoplasias intraepiteliales cervicales de alto grado, especialmente en aquellas
mujeres que se encuentran es estratos socioeconémicos mas bajos, en los que
recae la mayor carga de la enfermedad [25]. Dentro de la literatura se han
identificado varios factores que contribuyen en la aceptacion o no de la vacunacion
contra VPH. Un estudio australiano puso de manifiesto que, quien toma la decisiéon
en cuanto a la vacunacion en la menor es el progenitor, se establecieron como
razones mas frecuentes para la no vacunacion la baja percepcion de los padres del
riesgo por infeccién con VPH en sus hijos y las preocupaciones de estos frente a la
seguridad de la vacuna [57]. Asi mismo, entre otros factores que afectan las
coberturas de vacunacién que se han documentado, son el pertenecer a
instituciones educativas privadas o0 que sus padres cuenten con una menor
educacion [58].

Algunos estudios han descrito otra serie de factores asociados a la baja captacion
de la vacuna, como son la asistencia de instituciones educativas privadas, padres
solteros, menores ingresos disponibles en el hogar, bajo conocimiento sobre el VPH
y la vacuna contra el VPH, asi como la preocupacién frente a los efectos adversos.
Esta dltima se ha identificado como una de las barreras constantes en estos
estudios [24,58]. Como factores de cumplimiento de la vacunacién se destacan la
creencia de que la vacuna es importante para la salud y el conocimiento acerca de
gue la infeccién por VPH es comun en la poblacién [58].
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Lograr estimar las tasas de cobertura de vacunacién contra VPH en las cohortes de
nacimiento de nifias objeto de la vacuna, durante su implementacion en 2012-2014,
e identificar los factores sociodemogréficos que estan influyendo en las coberturas
alcanzadas en Manizales, permitird contribuir como evidencia para posibles ajustes
a las politicas de implementacion, para que se logre una intervencion mas eficaz.

39



5 Metodologia

Este estudio se encuentra dentro 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 Grupo Infeccion y Céancer (GIC) de la Universidad de
Antioquia, que es un estudio mixto secuencial exploratorio con una fase cualitativa
inicial en la cual se construyo y validé el instrumento de recoleccion de datos que
se aplico en la segunda fase cuantitativa, en la que se encuentra enmarcado este
proyecto (ver encuestas - Anexo 1).

5.1 Disefio y sitio de estudio

Esta investigacion corresponde a un estudio observacional descriptivo de corte
transversal de base poblacional en nifias que durante las fases de implementacion
de la vacunacion contra VPH en Colombia en el afio 2012 (fase 1), 2013 (fase 2) y
2014 (fase 3) tenian 9 afios y sus adultos responsables. Se realizé la recoleccion
de datos del estudio marco entre septiembre del afio 2017 a enero del 2019 en la
ciudad de Manizales, capital del departamento de Caldas, Colombia.

El municipio de Manizales cuenta con una poblacién estimada por parte del DANE
a 2016 de 397.488 personas (208.020 mujeres y 189.446 hombres). De estos, el
93% reside en el area urbana y el 7% habita el area rural. Manizales posee una
superficie de 571,8 Km2, con un estimado de 103.044 viviendas entre las cuales el
70-80% tiene hogares conformados por 4 o0 menos personas y por vivienda se
alojan, en promedio 1,05 hogares. Del total de viviendas, 10.398 (10,1%)
pertenecen al estrato socioecondmico 1, 25.995 (25,2%) al estrato 2, 39.304
(38,1%) al estrato 3, 15.181 (14,7%) al estrato 4, 5.199 (5,0%) al estrato 5y 6.967
(6,8%) al estrato 6. En Manizales existen 11 comunas, 114 barrios y 7
corregimientos dispersos en 63 veredas [28,29].

5.2 Metodologia para los objetivos

Se desarrollaron tres objetivos especificos. Con el objetivo 1 se busca responder a
la pregunta ¢Cuales fueron las coberturas de vacunacién contra VPH en las
cohortes de nacimiento 2003, 2004 y 2005 objeto de la vacunacién durante las fases
de implementacién 2012, 2013 y 2014 en el municipio de Manizales, Colombia?,
para el objetivo 2 ¢ Qué factores sociodemograficos estuvieron relacionados con las
coberturas de vacunacion de las cohortes de nacimiento 2003, 2004 y 2005 en el
municipio de Manizales, Colombia?

Para dar respuesta a estos dos cuestionamientos se realizo un analisis de los datos
obtenidos mediante la encuesta poblacional en el marco del Macroproyecto del GIC,
durante los meses de septiembre del afio 2017 a febrero del afio 2019. Esta
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encuesta estaba dirigida a nifias que durante las tres fases de implementacion de
la vacuna (2012 a 2014) tuvieran 9 afios, entendiendo nifias de las cohortes nacidas
en 2003, 2004 y 2005 respectivamente y una encuesta poblacional dirigida a sus
padres o tutores legales.

Para el objetivo especifico 3, se busco explorar si factores normativos o cambios en
las politicas publicas pudieron influir en las coberturas alcanzadas durante estas
tres fases de implementacién. Se realizé un analisis de las regulaciones y
lineamientos que surgieron durante este periodo de tiempo y se compararon con los
datos obtenidos de los objetivos especificos 1y 2.

5.2.1 Poblacion. El universo de este estudio corresponde a las mujeres con
edades simples de 12, 13 y 14 afios en 2017, residentes en la ciudad de Manizales,
gue en el momento de la implementacion de la vacunacion contra VPH en 2012 a
2014 tenian 9 afios (cohortes nacidas en 2003, 2004 y 2005) y que residian en el
municipio de Manizales durante todo el esquema de vacunacion, asi como sus
padres o tutores legales responsables. Dejando finalmente una poblacién total de
1.287 niflas y 1.287 cuidadores.

5.2.2 Criterios de inclusién y exclusion. Dentro del estudio se incluyeron nifias
nacidas en los afos 2003, 2004 y 2005, es decir, que durante las tres fases de
implementacion de la vacuna contra el VPH (2012-2014), tenian 9 afios. Podian
estar vacunadas con 1, 2 o 3 dosis, 0 sin vacunar, que accedieran a participar
mediante la firma del asentimiento informado.

Por otro lado, se incluyeron los padres/madres de la nifia o responsable legal de la
menor anteriormente seleccionada. Que accedieran a participar, autorizaran su
participacion y la participacion de la menor mediante la firma del consentimiento
informado.

Tanto la menor de edad como el adulto responsable debian residir en el municipio
de Manizales desde que se inicid hasta que se complet6 el esquema de vacunacion
de la vacuna contra el VPH (febrero de 2012 hasta agosto de 2014).

Se excluyé de la poblacion a las niflas que se encontraran, temporal o
definitivamente, en habitaciones colectivas como: hospitales, conventos, centros de
bienestar y similares. Asi como la poblacién que no cumpliera los criterios de
inclusion.

5.2.3 Disefio muestral. Para la obtencién de las unidades de analisis final (nifia
elegible) y posterior desarrollo de la entrevista, se realizd un muestreo probabilistico,
multietapico. En la primera etapa se seleccionaron proporcionalmente barrios por
estratos socioecondémicos y se clasificaron como estrato Bajo (estratos
socioeconémicos 1y 2), estrato Medio (estratos socioeconémicos 3 y 4) y estrato
Alto (estratos socioeconémicos 5y 6).
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Para la segunda etapa, nuevamente por muestreo probabilistico proporcional, de
acuerdo con el numero de manzanas por barrio se seleccionaron aquellas para ser
intervenidas. Para la tercera etapa se obtuvo el nimero de viviendas por cada una
de las manzanas seleccionadas y se realizé igualmente seleccion probabilistica y
proporcional de las viviendas. Con las viviendas definidas se realizaron visitas a
cada una de ellas y de los hogares encontrados y se procedi6 a reclutar a las nifias
entre las edades comprendidas en el objeto del estudio a quienes se aplicaron los
cuestionarios correspondientes.

La informacion para el marco muestral se obtuvo de los listados disponibles de las
unidades para cada etapa en planeacion municipal. Asi como la base de datos con
la informacién del nimero de Viviendas, Hogares y Personas (VIHOPE con base
censal para el aflo 2005) y la base de datos geografica del departamento de Caldas
actualizada para el afio 2012, obtenidas del DANE. Para la seleccion de los barrios,
manzanas y viviendas se utilizé el médulo de muestras complejas del programa
SPSS version 22.

5.2.4 Tamafo de la muestra. A través de muestreo aleatorio simple (MAS), con
un nivel de confianza del 95%, una cobertura de la vacuna del 65%, un error
estandar del 5% y un efecto del 1.5 por la estratificacion del muestreo, se calcularon
528 nifias en cada grupo de edad, un total de 1.584 nifias para los tres grupos de
edad. Se estima que hay 8.293 nifias de 11 a 13 afios en Manizales que constituyen
el 2% (0.02) de la poblacidn total, y dado que en el 80% de hogares viven 4 personas
0 menos, fueron necesarias 13.461 viviendas para encontrar las 1.584 nifias entre
11 y 13 afios. Si se muestrean 20 viviendas/manzana las 13.461 viviendas se
encontraron en 673 manzanas (ver calculos en Anexo 2).

5.2.5 Variables. Para el presente estudio se tomé como variable desenlace el
estatus vacunal de la nifia obtenido por su auto-reporte, reporte de vacunacion de
la nifia por parte del adulto y los registros del programa ampliado de inmunizacion
(PAl) obtenidos de la plataforma en linea PAI-Web. Dentro de las variables
sociodemogréficas se evaluaron el nivel de escolaridad de padres y nifias, edad y
género del padre, estado civil del padre, tipo y clase del colegio de la nifia,
localizacion del colegio, orientacion religiosa, estrato socioeconémico, ingresos
econdmicos, localizacion de la residencia, régimen de salud y entidad de plan de
beneficios (ver operacionalizacion de variables Anexo 3).

5.3 Fuentes de informacién e instrumentos

Como fuentes de informacion para este estudio, se trabajaron con datos de fuentes
primarias, ya que estos fueron obtenidos directamente de los participantes del
estudio mediante cuestionarios validados en la fase cualitativa previa del
macroproyecto, por lo que se cuenta con datos originales que no han sido sometidos
a ningun tipo de analisis. Asi mismo se trabajara con datos de fuentes secundarias,
los cuales fueron obtenidos de la plataforma nacional del plan ampliado de
inmunizaciones PAI-Web, los cuales se obtuvieron mediante el documento de
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identificacion de la nifia (tarjeta de ldentidad) como variable de enlace a las
encuestas.

5.4 Plan derecoleccion de datos

Al iniciar la recoleccién de datos en septiembre de 2017, se evidencidé que la
evolucion urbanistica y la infraestructura proyectada por el DANE para la ciudad de
Manizales no correspondia con lo que se encontré en campo. Inicialmente se habia
proyectado encontrar 1.5 nifias por manzana, al no poder cumplir la meta mensual
de reclutamiento se realizé una modificacion al disefio muestral con el fin de ampliar
la posibilidad de alcanzar dicha meta. Por esto, por cada manzana seleccionada en
el muestreo probabilistico se le generaron manzanas complementarias a su
alrededor (colindantes).

En aquellas viviendas donde el encuestador encontr6 una nifia elegible para el
estudio y se daba un reclutamiento efectivo se procedia con la firma en medio fisico
del consentimiento informado por parte del adulto legal responsable de la menor, el
asentimiento informado de la nifia como aceptacion en la participacion en el estudio
y se derivaba a la aplicacion de los cuestionarios de forma independiente por las
auxiliares de enfermeria previamente entrenadas. Si no se lograba el reclutamiento
se entregaba material informativo del estudio y datos de contacto del personal, en
caso de que potenciales participantes requirieran hacer preguntas.

Las encuestas se diligenciaron de forma digital en tabletas electrénicas asignadas
a cada encuestadora, el software empleado para la recoleccion de los datos fue
mSurvey. Se iniciaba el registro asignando un cédigo unico de identificacion de
participante (CEP) tanto a la nifia como al adulto, los cuales se encontraban
enlazados entre ellos para formar la dupla nifia/adulto. Finalizando la encuesta estos
datos se sincronizaban a un servidor en la Web con acceso restringido.

5.5 Prueba piloto

Antes del inicio de la recoleccion de los datos se generd una prueba piloto del
instrumento de recoleccion de datos en poblacién de la misma edad blanco del
estudio. Esto se realiz6 con la intencion de evaluar el adecuado manejo del
lenguaje, el relacionamiento con nifias adolescentes, la aplicacion del cuestionario
y las preguntas en si que contenian. Durante una semana se realizo el pilotaje con
siete auxiliares de enfermeria, las cuales visitaron cuatro comunas y muestrearon
14 manzanas.

Finalmente, se encontraron 12 nifias elegibles para el estudio, pero soélo seis de
ellas aceptaron la entrevista. Como resultado se establecioé un tiempo promedio para
la encuesta a las nifias de 11 minutos con 27 segundos y para la encuesta de los
adultos 19 minutos con cinco segundos. El muestreo de la prueba piloto y algunas

43



de las encuestas fueron acomparfiadas y supervisadas por una de las investigadoras
y la psicologa clinica del proyecto.

5.6 Control de sesgos

Con el proposito de controlar los posibles sesgos de seleccion se realizo el muestreo
multietapico, el cual permite resolver problemas de dispersion ya que las personas
gue conformaron la muestra se encontraban dispersas en todo el municipio y daba
a cada una de ellas la posibilidad de ser incluidas en el estudio. Asi mismo, como
filtro para el ingreso a la encuesta digital, se encuentra la fecha de nacimiento que
ubica a las niflas en una de las tres cohortes de nacimiento evaluadas. Para
evidenciar que se muestreara correctamente el barrio, manzana y vivienda
seleccionada en el muestreo, las tabletas digitales registraban para cada encuesta
las coordenadas GPS (Sistema de Posicionamiento Global, por sus siglas en
inglés).

Para el control de sesgos de informacion se realizé la verificacion de los registros
de las encuestas diariamente segun estos ingresaban a la plataforma web, con la
finalidad de evidenciar posibles datos faltantes. Asi mismo, se seleccion6 un 10%
de las encuestas de adultos a los cuales se les realiz6 llamado para la corroboracion
de datos sociodemograficos como control de calidad.

5.7 Procesamiento y plan de andlisis de los datos

5.7.1 Verificacion de documentos de identidad de la menor. Una vez finalizada
la recoleccién de los datos, se procedid a descargar de la plataforma Web los
archivos correspondientes a las bases de datos de niflas y adultos. Estos
originalmente contenian 1.309 registros cada uno. Inicialmente se realizé una
verificacion de los datos de identificacion de las nifias (tarjeta de identidad), ya que
con este se recopilaria la informacion del estatus de vacunaciéon en la plataforma
PAI-Web.

De los 1.309 registros, siete de ellos no contenian informacion (“#NULQO”) en la
encuesta. Por otro lado, 76 estaban mal digitados ya que contenian de 1 a 9 y mas
de 10 digitos en el documento. En Colombia, para la edad de las menores, el
documento de identidad corresponde a un niumero Unico de 10 digitos. Los restantes
1.226 registros que contenian los 10 digitos en el documento de identidad fueron
confirmados buscando que correspondieran con la nifia encuestada en la pagina de
la Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud (ADRES"), en la que por medio del documento de identidad es posible
consultar la informacion de afiliacion en salud.

" https://iwww.adres.gov.co/BDUA/Consulta-Afiliados-BDUA
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Para los documentos de identidad que no aparecian en ADRES, se procedio a
consultar en otras plataformas de bases de datos publicas como el Sistema
Integrado de Informacion de la Proteccion Social (SISPRO?) y Sistema de Seleccion
de Beneficiarios Para Programas Sociales (SISBEN)®. Asi se pudo verificar que
1.109 registros se encontraban bien escritos y pertenecian a la nifia encuestada y
que 117 no correspondian a la menor encuestada. Esto dejaba 193 registros con
errores de digitacion (15,7%), los cuales debian ser corregidos.

Para realizar la actividad de busqueda del documento de la menor, se procedio a
realizar la consulta en la pagina web de La Registraduria Nacional del Estado Civil™*
por el enlace de usuario publico con el nombre completo y la fecha de nacimiento.
El documento recuperado se verificaba igualmente en ADRES y SISPRO. Mediante
este ejercicio se lograron recuperar 183 tarjetas de identidad, para alcanzar una
recuperacion total de 94,8% (Figura 6).

Base de datos Nifias
n=1309

Base de datos Nifas

n=1302
o
e mmmm—————— Y Y
i ADRES | Registros con Tarjeta de Registros con Tarjeta de
i SISPRO — Identidad con 10 digitos Identidad con <10 6 >10
E SISBEN n=1.226 digitos. n=76
: : - - . : Registraduria
Corroborados No corresponden | , Registros mal diligenciados o I ADRES
n=1.109 n=117 gue no corres‘ponden n=193 SISPRO
A 4
Total de registros verificados Recuperados Sin Recuperar
n=1.292 (94,8%) n=183 n=10 (5,2%)

Figura 6. Flujograma verificacion de documentos de identidad nifias encuestadas.

5.7.2 Depuracion de bases de datos. Larevision de las bases de datos de adultos
y nifias se inicié con la identificacion y eliminacion de los registros sin informacién
(“#NULO”) o informacion incompleta, asi como aquellos con registros duplicados,
registros repetidos sin datos validos y aquellos registros que no presentaran su
dupla correspondiente Nifia/Adulto. Como caso particular para la base de datos de
nifas se eliminan siete registros por pertenecer a una cohorte diferente de
nacimiento (Figura 7 y 8).

¥ https://ruaf.sispro.gov.co/Filtro.aspx
§ https://lwww2.sisben.gov.co/atencion-al-ciudadano/Paginas/consulta-del-puntaje.aspx
™ https://consultasrc.registraduria.gov.co:28080/ProyectoSCCRC/
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Finalmente, se obtuvieron 1.287 duplas perfectas entre la menor encuestada y su
adulto legal responsable, con las cuales se procedido a realizar los andlisis
correspondientes a dar respuesta a los objetivos.

Registros en la base de datos descargada
del servidor (n=1.309 )

4 Registros (filas) eliminados por ser ensayos y aparecen
-------------------------------- » como #NULOS y de ellos con el CEP 88336 (Vivi Vjhgj)
v cuyo CEP ademas estaba repetido.

Se eliminan 6 registros: 5 de ellos con CEP 02768, 53175,
60203, 77507, 87201 porque estan repetidos con sélo 1
———————————————————————————————— » encuesta valida (sin #NULOS) y el registro con CEP
86793 con dos encuestas validas y se elimina la 2da
encuesta.

v

Registros no duplicados (n= 1.299)

2 Registros y 2 CEPs eliminados por ser encuestas
________________________________ p aplicadas dos veces a la misma persona (Se deja el CEP
22991 y 33805 de la primera encuesta y se eliminan el
CEP 90774 y 83509 respectivamente).

h 4

------------------------------ » 7 Registros excluidos por tener afio de nacimiento 2002;
v CEPs 11806, 38226,38313,27775, 44327,67979, 88536

Registros que hacen parte de las cohortes
del estudio (n=1.290)

Y
Registros con dupla en la encuesta de
adultos (n=1.287)

Figura 7. Flujograma de la depuracion de la base de datos de nifias.
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Registros en la base de datos descargada
del servidor (n=1.309 )

4 registros (filas) eliminados por ser ensayos y aparecen
como #NULOS: 2 de ellos no tienen CEP asignado, uno

________________________________ > de ellos con el CEP 48805 y otro con CEP 55678, este
y ultimo no existe en los listados de CEPs
Registros validos (n=1.305)
Se eliminan 8 registros: 4 con CEPs 11861, 19831, 59802
________________________________ > v 95327 porque estén repetidos con solo 1 encuesta
vélida (sin #NULOS) y 4 registros con CEPs 36192, 4322,
A 4 71616 y 84967 con dos encuestas vélidas y se elimina la
Registros no duplicados (n=1.297) 2daencuesta
2 Registros y 2 CEPs eliminados por ser encuestas
________________________________ >

aplicadas dos veces a la misma persona (Se dejan los
v CEPs 44423 y 85508 de |a primera encuesta y se eliminan
los CEPs 44652y 67002 respectivamente )

8 registros excluidos por no tener dupla en la encuesta de

"""""""""""""""""" ™ nifias: 1 de ellos con CEP 60193 tiene encuesta completa

v pero la nifia no tiene encuesta digital; los otros 7 porque

Registros con dup|a en la encuesta de las nifias son nacidas en el afio 2002, con CEPs 93708,
nifias (n= 1.287) 81815,43494,61641,19831,17837 y99144.

Figura 8. Flujograma de la depuracion de la base de datos de adultos.

5.8 Busqueda de informacion en Plataforma PAI-Web

En Colombia, el MSPS implementd para julio de 2012 un Sistema de Informacion
Nominal en linea para el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAIl), el cual
denomind PAI-Web. Este permite evidenciar la logistica de operacién del programa
en cada una de las unidades administrativas del territorio nacional. El sistema se
concibio con la finalidad de poder visualizar el estado de vacunacion de cada uno
de los nifios y nifias en cualquier parte del territorio nacional, asi como permitir el
seguimiento de los indicadores de vacunacion nacional [59].

Se conté con el apoyo de la Direccion Territorial de Salud de Caldas para obtener
el acceso a la plataforma PAI-Web, en la que se consultd el registro del estatus
vacunal de las menores participantes en el estudio. Para realizar esta consulta se
debe ingresar con el usuario de alguna entidad registrada ante el MSPS como
entidad adscrita al PAI, una vez alli en el modulo “aplicacién de biolégicos” se digita
documento de identidad de la menor y, si hay registro asociado en la plataforma,
permite visualizar el carné de vacunacion.

En este punto se presentdé una nueva dificultad. Se pudo constatar que la
informacion en la plataforma PAI-Web presenta errores de digitacion, por lo que
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algunos registros hubo que buscarlos a través de la opcion de “busqueda
avanzada”, que permite ubicar el registro por medio del nombre y fecha de
nacimiento de la menor por el nimero del Registro Civil de Nacimiento, el cual se
obtuvo a través de la pagina web de la Registraduria Nacional del Estado Civil y por
el nimero de documento de identidad del adulto acudiente de la menor. Para esto
altimo igualmente se realizo el ejercicio de verificacion del nUmero de cédula de
ciudadania de todos los adultos participantes a través de ADRES, SISBEN y Policia
Nacional™.

5.9 Definiciéon de cobertura

La cobertura de una intervencion en salud se entiende como la proporcion de
poblacion elegible que tiene derecho a beneficiarse de una intervencion y que
verdaderamente la recibe [44,60]. En el presente estudio se tomé la cobertura de
vacunacion contra VPH en la ciudad de Manizales como la proporcién de nifias
encuestadas que estan vacunadas con al menos dos dosis de la vacuna contra VPH
segun su cohorte de nacimiento durante las fases de implementacion de la vacuna
en Colombia.

Operacionalmente se toma la cobertura como el numero de nifias por cada cohorte
de nacimiento encuestadas que estan vacunadas con al menos dos dosis de la
vacuna contra VPH sobre el nUmero total de nifias encuestadas en cada cohorte de
nacimiento

5.10 Variable desenlace

El auto-reporte del estado de vacunacion de la nifia se obtuvo partiendo de la
pregunta que en la encuesta correspondia a ¢ Estas vacunada contra el VPH? A
esta pregunta la nifia tenia tres opciones de respuesta Si, No o No sabe. A aquellas
gue contestaban afirmativamente se les preguntaba por las dosis correspondientes
con las que contaran. Asi mismo, el reporte del estado vacunal de la nifia por parte
del adulto partia de la pregunta ¢ Su hija esta vacunada contra el VPH?, a lo que el
adulto tenia igualmente tres opciones de respuesta Si, No o No sabe. A aquellos
gue contestaban afirmativamente se les preguntaba por las dosis correspondientes.
Finalmente se extrajo por dosis los registros de las menores con reporte en la
plataforma PAI-Web.

A partir de estos datos se construyd la variable desenlace final, mediante el
procedimiento de asignacion de la “primera dosis”, la “segunda dosis”, la “tercera
dosis”, el “no vacunada” y el “No sabe / Sin registro” que a partir de este momento
se etiqgueta como “Incierto” a la maxima dosis reportada por alguna de las fuentes a
combinar.

™ https://antecedentes.policia.gov.co:7005/WebJudicial/
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5.11 Anélisis estadistico

En la definicidbn de cobertura se establecié que se consideraria como vacunada
aguella nifia que haya recibido al menos dos dosis de la vacuna contra VPH. Para
esto es necesario tener una variable conjunta que permita discriminar a las nifias
gue tengan dos y tres dosis de la vacuna contra VPH (al menos dos dosis).

Se realizé la construccion de la variable para este desenlace a partir de las tres
fuentes de informacion con las cuales se contaba: auto-reporte de la nifia, reporte
de vacunacion de la nifia por parte del adulto y registros de la plataforma PAI-Web.
Durante la construccion de esta variable se realiz6 andlisis de concordancia, indice
Kappa, sensibilidad y especificidad. Estos ultimos tomando como estandar de oro
los registros de la plataforma PAI-Web.

Objetivo especifico 1. A partir de la variable desenlace construida, se analizaron
las coberturas de vacunacion proporcionalmente de forma global y por cohorte de
nacimiento, se calcularon, asi mismo, los intervalos de confianza al 95% para cada
una de las coberturas halladas y se represent6 en gréaficos de barras.

Objetivo especifico 2. A las variables independientes de tipo sociodemografico
como edad, zona de residencia, estrato socioeconémico, nivel de escolarizacion,
tipo y clase de colegio, zona de ubicacion del colegio, orientacion religiosa del
colegio, persona responsable por la menor, género y estado civil del adulto
responsable, entre otras, se les realiz6 un analisis descriptivo con frecuencias
absolutas y relativas, y se presentaron los resultados globales por estatus de
vacunacion y cohortes de nacimiento. Para la Gnica variable cuantitativa edad, tanto
en nifias como en adultos, esta no present6 normalidad en los datos, por lo cual se
resumié mediante mediana, rango, rango intercuartilico.

Para evaluar las asociaciones entre el estatus de vacunacion y las variables
independientes, se calcularon razones de prevalencia (RP) y sus intervalos de
confianza al 95% (IC 95%) para el analisis bivariado mediante log-binomial, que se
realiz6 de manera global y por cohortes de nacimiento. Asi mismo, se evalué la
asociacion entre el estatus de vacunaciéon y la cohorte de nacimiento. El criterio
utilizado para seleccionar las variables explicativas para la entrada en el modelo de
analisis multivariado fue el valor umbral de p <0,25 (criterio de Hosmer-Lemeshow)
en el analisis bivariado.

Finalmente, se construyé un modelo multivariado por medio de la regresion log-
binomial, teniendo en cuenta las variables sociodemograficas con coeficientes de
regresion significativos. El orden de ingreso de las variables al modelo fue
considerado bajo el Criterio Akaike (AIC). Se consider6 significativo un valor de p
menor a 0.05. Los datos se tabularon y analizaron utilizando el software RStudio®
Version 1.2.1335 RStudio Team (2018) y Microsoft Office-Excel® (2016).

Objetivo especifico 3. Se realizé una revision de la normatividad colombiana frente
a la vacunacion contra VPH que ha sido publicada desde la implementacion de la
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vacuna en el afio 2012. Se realiz6 una linea temporal con los documentos
encontrados y las coberturas halladas.

5.12 Consideraciones éticas

Esta investigacion cuenta con aval del Comité de Bioética de la Sede Investigacion
Universitaria CBE-SIU, segun acta de aprobacion 19-40-888 del 11 de diciembre de
2019. Igualmente, el proyecto macro del GIC cuenta con aval del Comité de Bioética
de la Sede Investigacion Universitaria CBE-SIU segun acta de aprobacion 15-40-
667 del 9 de septiembre de 2015. Cada afio se ha realizado la respectiva solicitud
de renovacion del aval ante el comité de ética.

Este proyecto se llevé a cabo segun lo contemplado en la Declaracion de Helsinki
para la investigacion en humanos y la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social, por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas
y administrativas para la investigacion en salud. Esta investigacién se encuentra
enmarcada dentro de su articulo 11, literal b. “Investigacién con riesgo minimo”, ya
que abarca un estudio de métodos prospectivos que emplean el registro de datos a
través de un procedimiento comun consistente en una encuesta realizada a nifias
que fueron objeto de la vacunacion contra VPH y sus tutores responsables [61,62].

Se respeto el principio de autonomia mediante la firma del consentimiento informado
de manera escrita por parte del padre o tutor responsable de la menor, en el que
autorizé la participacion de esta en la investigacion, previa explicacion de la
naturaleza, beneficios y riesgos de la investigacion. Asi mismo se diligencié el
asentimiento informado por parte de las nifias participantes para corroborar su
intencidn de participar en la investigacion (Anexo 4).

Ademas, se determiné la capacidad mental de las nifias para otorgar su
consentimiento en la participacion, por lo cual luego de la firma del mismo, se aplicé
un documento conocido como examen mental abreviado o mini mental (Anexo 5).
Con este se evalu6 a cada una de las nifias antes de ser encuestadas, lo que
permitié calificar el estado mental de la participante antes de aplicar la encuesta.

Se le informé al tutor y a la menor su libertad de eleccion en la participacién o no
dentro de la investigacion, asi como el hecho de retirar su aceptacion en el momento
gue estimaran conveniente. Se aclar6 a los participantes la proteccion y
confidencialidad de sus datos personales, a los cuales tendr& acceso solo el grupo
de investigacién principal. Las bases de datos de trabajo se construyeron a partir de
los codigos unicos de identificacion (CEP), con lo cual se garantizé el anonimato de
los participantes.

Los documentos en fisico estan almacenados bajo llave en el archivador de la sala

de digitacion del laboratorio del GIC, en la Facultad de Medicina de la Universidad
de Antioquia, en custodia de la coordinadora del grupo. Los datos digitales se
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encuentran resguardados bajo proteccion mediante usuario y contrasefia en el
servidor del GIC.

El analisis de los datos esta autorizado por la investigadora principal del
macroproyecto y la estudiante lo realiz6 con completa independencia, en copia de
la base de datos original la cual esta resguardada en carpeta privada del
investigador principal.

El beneficio esperado mediante la realizacion de este proyecto es de tipo
colectivo/social en la poblacion de Manizales u otras poblaciones con similares
caracteristicas, en las que puedan ser aplicadas las posibles estrategias de
implementacion segun los hallazgos reflejados.
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6 Resultados

Se encuesto durante los meses de septiembre del 2017 a febrero del afio 2019 en
el municipio de Manizales departamento de Caldas, un total de 1.287 nifias y a sus
respectivos 1.287 adultos responsables, para un total de 2.574 participantes en este
estudio.

Al momento de la aplicacion del instrumento, las nifias tenian una mediana de edad
de 13 afios con un rango intercuartilico de 13 a 14 afios. EI 99% (n:1.272) pertenece
a nifias escolarizadas y el 97% (n:1.245) vivia en el area urbana, el 40% (n:518)
referenci6 a sus dos padres como las personas responsables econdmicamente por
ellas, seguido de la madre solamente con un 32% (n:414). De las nifas
escolarizadas el 94% (n:1.193) estudiaba en colegios del area urbana, 83%
(n:1.054) pertenece a colegios oficiales, el 79% (n:1.006) eran laicos y el 78%
(n:990) eran colegios de género mixto. De las nifias no escolarizadas, el 33% (n:5)
alcanzé a cursar hasta 6to grado y la mayoria estudié hasta el afio 2016 (60% n:9).
(ver tabla en Anexo 6)

En cuanto a los adultos encuestados, se encontrd una mediana de edad de 40 afos
con un rango intercuartilico de 35 a 48 afios. El 94% (n:1.210) era de género
femenino y de estas el 79% (n:1.019) correspondia a la madre de la menor. El 52%
(n:666) contaba con el bachillerato como maximo grado de escolaridad, 92%
(n:1.186) practicaba la religion catdlica, el 67% (n:859) pertenecia al régimen
contributivo, el 58% (n:750) era de estrato socioecondémico bajo, el 67% (n:862)
estaba casado o vivia en unién libre y el 39% (n:506) report6 como ingresos en su
hogar un salario minimo mensual legal vigente (SMMLV) al momento del estudio.
(ver tabla en Anexo 7)

6.1 Variable desenlace

Como variable desenlace se estableci6 para este estudio la cobertura de
vacunacién contra VPH, definida como aquella nifia que tuviera dentro de su
esquema de vacunacion al menos dos dosis de la vacuna contra VPH. Se contd con
tres fuentes de informacion para la definicién del estatus vacunal de la menor,
correspondiente a las obtenidas en la encuesta de nifias, encuesta de adultos y
busqueda en la plataforma PAI-Web (Tabla 1).
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Tabla 1. Estatus de vacunacion para cada fuente de informacion a partir de los datos
obtenidos en la encuesta de la nifiay del adulto, asi como del registro en la plataforma
PAI-Web.

Estatus de Auto-reporte del estado Reporte del estado vacunal Registro en
Vacunacion vacunal de la nifia de la nifla por el adulto PAI-Web
n (%) n (%) n (%)
Vacunadas 941 (73,1) 922 (71,6) 778 (60,5)
Vacunada 1ra dosis 384 (40,8) 385 (41,8) 333 (42,8)
Vacunada 2da dosis 501 (53,2) 480 (52,1) 419 (53,9)
Vacunada 3ra dosis 56 (6,0) 57 (6,2) 26 (3,3)
No vacunadas 277 (21,5) 278 (21,6) 71 (5,5)
No sabe / Sin registro 69 (5,4) 87 (6,8) 438 (34)
Total 1287 1287 1287

Hay un nimero importante de nifias (34%) a las que no se les pudo establecer su
estatus vacunal en la plataforma PAI-Web, ya que no se logré encontrar el registro
correspondiente a la menor. EI comportamiento de la vacunacion por dosis fue
proporcional en las tres fuentes de informacién, aunque la menor proporcién de
nifias no vacunadas se encuentra en la fuente PAI-Web, pues al no aparecer
registrada en la plataforma no es posible determinar su estatus vacunal.

6.1.1 Construccion de la variable desenlace. Se combinan las tres fuentes de

informacion, con la finalidad de aumentar la potencia de la medicién

(Tabla 2). A saber:

- No vacunada (0): los dos reportes indican que no estd vacunada o uno

reporta que no esta vacunada y el otro no sabe (naranja).
Vacunada 1ra dosis (1): los dos reportan la primera dosis o al menos uno
reporta maximo la primera dosis (verde).
Vacunada 2da dosis (2): los dos reportan la segunda dosis o al menos uno
reporta maximo la segunda dosis (azul).
Vacunada 3ra dosis (3): los dos reportan la tercera dosis o al menos uno
reporta maximo la tercera dosis (amarillo)
Incierto (999): los dos reportan que no saben el estatus vacunal (gris).

Tabla 2. Esquema de asignacién de la dosis final por el procedimiento de asignacién de
maxima dosis reportada por fuente de informacién.
Asignacion de Dosis

Variable 1 por Variable 2 por dosis
dosis 0 1 2 3 999 Se asigna la dosis a la dosis maxima
0 0 1 3 0 reportada por alguna de las dos fuentes. Se
1 1 1 3 1 toma el reporte de No vacunada (0) sobre
2 3 - el reporte de No sabe (999).
3 3 3 3 3 3
999 0 1 727 3 999

53



Se inicia combinando el auto-reporte del estatus vacunal de la nifia con su reporte
del estatus vacunal por el adulto (Tabla 3), mediante el procedimiento de asignacion
de la maxima dosis reportada descrito anteriormente. Esta combinacion presentd
una concordancia global del 89% y un indice Kappa de 0,85 que segun la
clasificacion propuesta por Landis y Koch (1977), corresponde a una concordancia
casi perfecta.

Tabla 3. Combinacién por maxima dosis reportada por alguna de las dos fuentes del auto-
reporte del estatus vacunal de la nifia con el reporte del estatus vacunal de la nifia por parte
del adulto.

Reporte adulto | AUt0-Teporte por dosis Numero de dosis obtenidas
por dosis (nr!£1§§7) Categoria: Valor n
(n=1287) 0 1 2 3 999 Total 0 Novacunada 286

0 257 8 0 12 278 1 1 dosis 383
1 2 343 0 12 384 2 2 dosis 513
2 5 479 3 3 dosis 65
3 0 1 6 50 2 59 999 Incierto 40
999 17 18 A1 1 40 87 Total 1287
Total 277 384 501 56 69 1287

Concordancia = 89%
indice Kappa = 0,85

Se analiza la sensibilidad de estas dos variables extraidas de las encuestas de nifias
y adultos frente a la variable PAI-Web como estandar de oro. Se encontré que el
70% de las niflas que afirmaron estar vacunadas con al menos dos dosis de la
vacuna contra VPH realmente lo estaban (Tabla 4). Asi mismo, el 68% de los padres
que referia que su hija habia recibido las dos dosis de la vacuna contra VPH, sera
porque verdaderamente las habian recibido (Tabla 5). Finalmente, la sensibilidad
encontrada para la variable combinada fue del 70% (Tabla 6).

Tabla 4. Sensibilidad del auto-reporte de la nifia con al menos 2 dosis excluyendo los reportes
de la categoria “Incierto”, frente al estandar de oro del registro PAI-Web con al menos 2 dosis
incluyendo el “Incierto” en la categoria de "No vacunada".

PAI-Web
Auto-reporte nifia m\/eicousng%%z\:s No vacunada Total
Vacunada al menos 2 dosis 298 259 557
No vacunada 130 531 661
Total 428 790 1218

n=1218. Se incluye el "incierto"=438 del PAI-Web en la categoria de No vacunadas. Se excluyen los
"incierto"=69 del auto-reporte de la nifia. n=1218+69=1287.

Sensibilidad= 69,6% (IC 95%= 65,3% - 74,0%)
Especificidad= 67,2% (IC 95%= 63,9% - 70,5%)
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Tabla 5. Sensibilidad del reporte por parte del adulto de la nifia con al menos 2 dosis
excluyendo los reportes de la categoria “Incierto”, frente al estandar de oro del registro PAI-
Web con al menos 2 dosis incluyendo el “Incierto” en la categoria de "No vacuna.

PAI-Web
Reporte adulto Vﬁ(;t:lr;id;;g:isal No vacunada Total
Vacunada con al menos 2 dosis 293 245 538
No vacunada 136 526 662
Total 429 771 1200

n=1200. Se incluye el "incierto"=438 del PAI-Web en la categoria de No vacunadas. Se excluyen
los "incierto"=87 del reporte del adulto. n=1200+87=1287.

Sensibilidad= 68,3% (IC 95%= 63,9% - 72,7%)
Especificidad= 68,2% (IC 95%-= 64,9% - 71,5%)

Tabla 6. Sensibilidad de la variable combinada del auto-reporte de la nifia y el reporte del
adulto de la nifia con al menos dos dosis excluyendo los reportes de la categoria “Incierto”,
frente al estandar de oro del registro PAI-Web con al menos 2 dosis incluyendo.

PAI-Web
Reporte combinado nifia+adulto Vacunada con al
) No vacunada Total
menos 2 dosis
Vacunada con al menos 2 dosis 306 272 578
No vacunada 130 539 669
Total 436 811 1247

n=1247. Se incluye el "incierto"=438 del PAI-Web en la categoria de No vacunadas. Se excluyen
los "incierto"=40 del auto-reporte combinado de la nifia y el adulto. n=1247+40=1287.

Sensibilidad= 70,2% (IC 95%= 65,9% - 74,5%)
Especificidad= 66,5% (IC 95%= 63,2% - 69,7%)

Posteriormente, se realizd la union de la variable combinada por dosis del auto-
reporte de la nifla y el reporte del estado vacunal de esta por el adulto, con la
variable por dosis obtenida del PAI-Web, mediante el procedimiento de asignacion
de la maxima dosis reportada descrito inicialmente.

Tabla 7. Combinacién por maxima dosis reportada por alguna de las dos fuentes combinando
el auto-reporte del estatus vacunal de la nifia y el reporte del estatus vacunal de la nifia por
parte del adulto, con el reporte obtenido de PAI-Web.
Combinando auto- PAI-Web por dosis
reporte nifia con reporte n = 1287

adulto por dosis 0 1 5 3 999 Total

Numero de dosis obtenidas

n=1287 Categoria: Valor n
0 22 41 0 210 286 No vacunada 0| 234
1 21 152 4 93 383 1 dosis 1 315
2 11 94 513 2 dosis 2 636
3 0 16 19 10 20 65 3 dosis 3. 81
999 2 8 B8N 1 21 40 Incierto 999 21
Total 71 333 419 26 438 1287 Total 1287

Concordancia = 37%
Kappa =0,18
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Se pudo observar en esta nueva combinacién que la concordancia global descendié
a 37%, asi mismo, hubo un descenso del indice Kappa 0,18 que segun la
clasificacion propuesta por Landis y Koch corresponde a una concordancia de baja
a discreta.

Finalmente, la variable que combina las tres fuentes de informacién arroja un
namero mayor de nifias vacunadas con al menos dos dosis, en comparacién con
las variables originales o la combinacion de los reportes de vacunacion a partir de
los datos obtenidos en la encuesta de la nifia y del adulto (Tabla 8).

Tabla 8. Estatus de vacunacion por cada fuente de informacion y fuentes combinadas por el
procedimiento de asignacion de la maxima dosis reportada por alguna de las 3 fuentes.

Auto-reporte  Reporte Registros Reporte CEMIBITELD REEs

Estatus de . i Combinado Nifias+Adultos y PAI-
Vacunacion Nifias Adultos PAI-Web Nifias+Adultos Web
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Vacunadas con
al menos 2 dosis 557 (43,3) 537 (41,7) 445 (34,6) 578 (44,9) 717 (55,7)
No vacunadas 661 (51,4) 663 (51,5) 404 (31,4) 669 (52,0) 549 (42,7)
Incierto 69 (5,4) 87 (6,8) 438 (34,0) 40 (3,1) 21 (1,6)
Total 1287 1287 1287 1287 1287

Esta variable combinada final se tomara como variable desenlace para el célculo de
la cobertura global y por cohortes de nacimiento, asi como para los andlisis
subsecuentes.

6.2 Cobertura de vacunacién contra VPH

Se calculd en 56,6% la cobertura global de vacunacién contra VPH para las nifias
participantes en el estudio, dejando un 43,4% de nifias no vacunadas contra VPH.
Al estratificar la cobertura por cohorte de nacimiento se evidencié que para la
cohorte de 2003 se obtuvo la mayor cobertura con un 79,3% de niflas con
vacunaciéon para VPH, seguida por la cohorte de 2004 con un 59,6% y para 2005
se alcanzé s6lo un 31,9% de cobertura (Figura 9). Para el célculo de estas
coberturas se excluyeron los datos de la categoria de incierto (n=21) para no
sobrecargar la categoria de No vacunadas.
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Figura 9. Cobertura de vacunacién total y por cohorte de nacimiento de nifias con al menos
dos dosis de la vacuna contra VPH, se excluyen los datos "Inciertos n=21"

Se puede observar que la cobertura de vacunacion tuvo un comportamiento de
pendiente negativa, en la que donde por cada cohorte de nacimiento que aumento,
la cobertura de vacunacion contra VPH disminuy6 en un 23,7%.

6.3 Factores sociodemograficos

En la exploracion de los factores sociodemograficos se observo una similitud de los
factores analizados entre las cohortes de nacimiento. Asi pues, para las nifias se
encontré que en su mayoria estaban escolarizadas, eran residentes en el area
urbana y sus dos padres respondian econémicamente por ellas (Tabla 9).

Los centros educativos de las nifias escolarizadas mostraron, para la cohorte de
2005, una mayor proporcion de colegios privados (20%), colegios de género
femenino (28%) y colegios de orientacion religiosa (24%). Respecto a las cohortes
del 2004 y 2003, se vio un aumento paulatino de estas proporciones a medida que
aumento la cohorte de nacimiento (Tabla 10).
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Tabla 9. Caracteristicas sociodemogréaficas de las nifias encuestadas por cohorte de
nacimiento.

2005 2004 2003 Total
Caracteristica n n n n
(n=441) ®  (n=424) ®  (n=a22) ¥ (n=1287) »°
Edad (afios)
11-12 303 68,7 18 42 0 0 321 24,9
13 136 30,8 299 70,5 30 71 465 36,1
14 - 15 2 0,5 107 25,2 392 929 501 38,9
Zonaresidencia
Rural 12 2,7 17 4,0 13 31 42 3,3
Urbana 429 97,3 407 96,0 409 96,9 1245 96,7
Responsable de la nifia
econdémicamente
Padre solamente 91 20,6 94 22,2 98 23,2 283 22,0
Madre solamente 145 32,9 130 30,7 139 329 414 32,2
Ambos padres 177 40,1 178 42,0 163 38,6 518 40,2
Otros 28 6,3 22 52 22 5,2 72 5,6
Nifia escolarizada
Si 437 99,1 423 99,8 412 97,6 1272 98,8
No 4 0,9 1 0,2 10 2,4 15 1,2

Tabla 10. Caracteristicas sociodemograficas de las nifias escolarizadas encuestadas por
cohorte de nacimiento.

. 2005 2004 2003 Total
_NCaractens'glca n n n n
(niflas escolarizadas) (n=437) % (n=423) % (n=412) % (n=1272) %
Tipo de colegio
Oficial 348 79,6 354 83,7 352 854 1054 82,9
Privado 89 20,4 69 16,3 60 14,6 218 17,1
Clase del colegio
Mixto 315 72,1 339 80,1 336 81,6 990 77,8
Femenino 122 27,9 84 19,9 76 18,4 282 22,2
Zona del colegio
Urbano 419 959 386 91,3 388 94,2 1193 93,8
Rural 18 4,1 37 8,7 24 5,8 79 6,2
Orientacion del colegio
Religioso 104 23,8 85 20,1 77 18,7 266 20,9
Laico 333 76,2 338 79,9 335 81,3 1006 79,1

Para las caracteristicas analizadas en los adultos responsables de las nifias, se
observé que los datos en su mayoria son homogéneos en las diferentes cohortes
de nacimiento de las menores (Tabla 11).

58



Tabla 11. Caracteristicas sociodemograficas de los adultos encuestados segun cohorte de
nacimiento de la nifia.

2005 2004 2003 Total
Caracteristica n n n n
n=441) % (n=a2a) P (n=422) *® (n=1287) *
Genero
Masculino 24 54 20 4,7 33 7,8 77 6,0
Femenino 417 94,6 404 95,3 389 92,2 1210 94,0
Relacién con la nifia
Padre 20 4,5 16 3,8 28 6,6 64 50
Madre 348 78,9 334 78,8 337 79,9 1019 79,2
Adulto legalmente responsa_b~le 73 16,6 74 175 57 135 204 15.9
de la nifa
Zona
Rural 12 2,7 17 4,0 15 3,6 44 34
Urbana 429 97,3 407 96,0 407 96,4 1243 96,6
Religion que practica
Catdlica 415 94,1 383 90,3 388 91,9 1186 92,2
Otras 26 5,9 41 9,7 34 8,1 101 7,8
Grado de escolaridad
alcanzado
Educacion superior 128 29,0 107 25,2 80 19,0 315 245
Bachillerato 213 48,3 217 51,2 236 55,9 666 51,7
Hasta basica primaria 100 22,7 100 23,6 106 25,1 306 23,8
Régimen de salud
Subsidiado 126 28,6 133 314 117 27,7 376 29,2
Contributivo 295 66,9 278 65,6 286 67,8 859 66,7
Especial o de excepcién 12 2,7 3 0,7 10 2,4 25 19
No afiliado 8 1,8 10 2,4 9 2,1 27 2,1
Estrato socioeconémico
Bajo 239 54,2 244 57,5 267 63,3 750 58,3
Medio 172 39,0 142 33,5 139 32,9 453 35,2
Alto 30 6,8 38 9,0 16 3,8 84 6,5
Estado civil
Soltero/Separado 43 554 143 337 139 329 425 330
/Divorciado/Viudo
Casado/Union Libre 298 67,6 281 66,3 283 67,1 862 67,0
Principal fuente de ingresos
Ingresos por medios propios 233 52,8 224 52,8 228 54,0 685 53,2
Ingresos por terceros 208 47,2 200 47,2 194 46,0 602 46,8
Ingresos del hogar
Inferiores a un SMMLV 46 10,4 46 10,8 43 10,2 135 10,5
Un SMMLV 171 38,8 155 36,6 180 42,7 506 39,3
Entre dos y cuatro SMMLV 135 30,6 140 33,0 141 33,4 416 32,3
Mayores a cuatro SMMLV 31 7,0 25 59 13 31 69 54
No sabe / No desea responder 58 13,2 58 13,7 45 10,7 161 12,5

SMMLYV: Salario minimo mensual legal vigente.

Se observaron diferencias para el grado de escolaridad alcanzado por el adulto, el
cual aumenté un 10% de la cohorte de 2003 a la de 2005 en los adultos que
reportaron educacion superior, y disminuyo en un 8% para aquellos que reportaron
nivel educativo bachiller en estos mismos afios. Para el estrato socioeconémico
predomind respecto a las otras cohortes, el estrato bajo en la cohorte de 2003 y el
estrato medio en la cohorte de 2005. Finalmente, se encontré que en su mayoria
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los participantes de las tres cohortes 2003 (43%), 2004 (37%) y 2005 (39%) referian
un SMMLV como ingresos percibidos en el hogar (Tabla 11).

Al comparar las cohortes, segun el estado de vacunacion, se evidencié un descenso
en la proporcién de las nifias vacunadas de la cohorte del 2003 al 2005. Este
descenso fue marcado en las hijas de los adultos con nivel educativo bachillerato y
hasta basica primaria, en adultos pertenecientes al régimen subsidiado y en
aguellas nifias que asistian a colegios mixtos y colegios en la zona rural (Anexo 9).

Se realiz6 andlisis bivariado estimando las Razones de Prevalencia (RP) del estatus
vacunal de la menor frente a las caracteristicas sociodemograficas de los
participantes del estudio (Tabla 12). Se obtuvo asociacion significativa con la
cohorte de nacimiento, la cohorte del 2003 tuvo 1,5 méas probabilidad que las nifias
estuvieran vacunadas que la cohorte de 2005. Asi mismo, la cohorte del 2004 tuvo
87% mas nifias vacunadas que la cohorte de 2005. De las personas que responden
econdmicamente por la menor la categoria de “otros” (que corresponden a otros
familiares diferentes a sus padres, al conyugue o instituto colombiano de bienestar
familiar) se asoci6 significativamente con la posibilidad de que la nifia estuviera
vacunada (RP: 0,764; IC 95%: 0,57 - 0,97).

Tabla 12. Estado de vacunacién contra VPH de la nifia con al menos dos dosis segln
caracteristicas sociodemograficas, combinando las tres fuentes de informacién y excluyendo
los datos "Inciertos n=21".

Nifia vacunada con al

I menos dos dosis RP
Caracteristica
Si (n=717)  No (n=549) (IC 95%)
n % n %

Genero del adulto

Femenino 674 94,0 519 945 1

Masculino 43 6,0 30 55 1,043 (0,84 - 1,24)
Relacion del adulto con la nifia

Padre 37 52 26 4,7 1,030 (0,81 - 1,25)

Madre 576 80,3 434 79,1 1

Adulto legalmente responsable de la nifia 104 14,5 89 16,2 0,945 (0,81 - 1,08)
Zonaresidencia

Rural 25 3,5 18 3,3 1

Urbana 692 96,5 531 96,7 0,973 (0,78 -1,31)
Grado de escolaridad alcanzado por el adulto

Educacion superior 186 25,9 128 23,3 1

Bachillerato 376 52,4 281 51,2 0,966 (0,86 - 1,09)

Hasta basica primaria 155 21,6 140 25,5 0,887 (0,77 -1,02)
Régimen de salud del adulto

Subsidiado 198 27,6 169 30,8 1

Contributivo 491 68,5 356 64,8 1,075 (0,96 - 1,20)

Espe_C|aI_0 de excepcion (policia, 14 20 11 20 1,038 (0,67 - 1,40)

magisterio, Ecopetrol)

No afiliado 14 2,0 13 2,4 0,961 (0,62 - 1,32)
Estrato socioecondmico del adulto

Bajo 409 57,0 327 59,6 1

Medio 263 36,7 183 33,3 1,061(0,96-1,17)

Alto 45 6,3 39 7,1 0,964 (0,77 - 1,17)
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Nifia vacunada con al

. menos dos dosis RP
Caracteristica
Si (n=717)  No (n=549) (IC 95%)
n % n %
Estado civil del adulto
Soltero/separado / divorciado/ viudo 240 33,5 177 32,2 1
Casado/unién Libre 477 66,5 372 67,8 0,976 (0,88 - 1,08)
Religién que practica el adulto
Catdlica 663 92,5 504 91,8 1
Otros 54 7,5 45 8,2 0,960 (0,78 - 1,14)
Principal fuente de ingresos del adulto
Ingresos por medios propios 383 53,4 290 528 1
Ingresos por terceros 334 46,6 259 47,2 0,990 (0,90 - 1,09)
Ingresos del hogar
Inferiores a un SMMLV 70 9,8 62 11,3 0,963 (0,74 - 1,28)
Un SMMLV 270 37,7 224 40,8 0,992 (0,81 -1,28)
Entre dos y cuatro SMMLV 250 34,9 160 29,1 1,107 (0,90 - 1,42)
Mayores a cuatro SMMLV 38 53 31 5,6 1
No sabe / No desea responder 89 12,4 72 13,1 1,004 (0,79-1,32)
Cohorte de nacimiento de la menor
2005 138 19,2 294 53,6 1
2004 249 34,7 169 30,8 1,865(1,60-2,19)
2003 330 46,0 86 15,7 2,483 (2,16 - 2,89)
Personaresponde econdmicamente por la menor
Ambos padres 298 41,6 209 38,1 1
Padre solamente 158 22,0 122 22,2 0,960 (0,84 - 1,09)
Madre solamente 230 32,1 180 32,8 0,954 (0,85-1,07)
Otros 31 4,3 38 6,9 0,764 (0,57 - 0,97)
Nifia escolarizada
Si 710 99,0 541 98,5 1
No 7 1,0 8 15 0,822 (0,41 - 1,25)
Si (n=710) No (n=541)
Tipo de colegio nifia escolarizada
Oficial 586 82,5 449 83,0 1
Privado 124 17,5 92 17,0 1,014 (0,89-1,14)
Clase del colegio nifia escolarizada
Mixto 543 76,5 429 79,3 1
Femenino 167 23,5 112 20,7 1,071(0,95-1,19)
Zona del colegio nifia escolarizada
Urbano 659 92,8 514 95,0 1
Rural 51 7,2 27 5,0 1,164 (0,96 - 1,35)
Orientacion del colegio nifia escolarizada
Religioso 143 20,1 1212 22,4 0,943 (0,83 - 1,06)
Laico 567 79,9 420 77,6 1
*Razon de Prevalencia
n=1266

Como exploracion de la medida de asociacion se realizo analisis estratificado por

cohorte de nacimiento del

estatus de vacunacion de

la nifa frente a las

caracteristicas sociodemograficas, y se pudo observar que el comportamiento
intracohortes tuvo poca variacion respecto al andlisis global (Anexo 9). Para la
cohorte de 2005 se encontré que la clase de colegio de la nifia escolarizada, asi
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como el provenir de un colegio femenino, aumento la probabilidad de la vacunacién
(RP: 1,6; IC 95%: 1,2-2,1). El grado de escolaridad alcanzado por el adulto;
bachillerato (RP: 0,584; IC 95%: 0,44-0,55) y hasta béasica primaria (RP: 0,553; IC
95%: 0,37-0,8) disminuyo la probabilidad de que las nifias estuviesen vacunadas.
En la cohorte 2003, el régimen de salud contributivo (RP: 1,159; IC 95%: 1,02-1,32)
tiene una mayor probabilidad de que las nifias estén vacunadas en comparacion
con el régimen subsidiado. Estas variables que presentaron asociacion significativa
con el estatus de vacunacion se incluyeron en el analisis multivariado de regresion
log-binomial.

El modelo de regresion binomial para el estado de vacunacion contra VPH en
funcién de las variables cohorte de nacimiento, la zona de ubicacion del colegio y la
clase de colegio fueron estadisticamente significativas (Tabla 13). Con base en
estos resultados, las variables que aumentan la probabilidad de que una nifia esté
vacunada contra VPH son la cohorte de nacimiento de 2003 (RP: 2,467; IC 95%:
2,13-2,85) y 2004 (RP: 1,847; IC 95%: 1,58-2,16) respecto a la cohorte de 2005, la
zona de ubicacion rural del colegio con un 15% vy los colegios de escolares
femeninos con un 11%. De estas, la variable que mas explica la vacunacién contra
VPH es la cohorte de nacimiento.

Tabla 13. Andlisis multivariado de regresién binomial para el estado de vacunaciéon de la
menor con al menos dos dosis de la vacuna contra el VPH.

Variable b Error St. Sig. gl AlC EXE(PB)* .C. 95% RP
Inferior Superior

Intercepto -1,1638 0,0711 <2e-16 0,3123 0,272 0,359
Cohorte
nacimiento

2004 0,6134 0,0806 2,71e-14 1,8468 1,577 2,163

2003 0,9028 0,0741 <2e-16 4 15149 2,4666 2,133 2,852
Zona del colegio

Rural 0,1368 0,0577 0,0178 1,1466 1,024 1,284
Clase del colegio

Femenino 0,1025 0,0437 0,0191 1,1079 1,017 1,207

*Exp(B) RP= Razon de Prevalencia (Categorias de referencia: 2005 en cohorte de nacimiento,
Urbano en zona del colegio y Mixto para clase de colegio)

Finalmente, con los ingresos familiares, la religion y el nivel educativo de los padres
o tutores al ser ingresados al modelo multivariado, no se encontraron asociados con
el cumplimiento de la vacunacion, al ser ajustando por las demas variables incluidas,
por lo que se excluyeron del modelo final, con el propésito de tener un modelo mas
parsimonioso.

6.4 Reglamentacion colombiana vacunacion contra VPH
Desde la introduccion de la vacuna contra el VPH en Colombia, se han emitido

varias normas y lineamientos entorno a su implementacion en el territorio nacional
(Tabla 14). Cabe destacar que a través de la Circular conjunta externa 041 del 13
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de agosto de 2012, del MSPS y el MEN, Introduccion de la vacuna contra el VPH
en el esquema nacional de vacunacion, asi como los lineamientos técnicos para la
primera (2012) y segunda fase (2013) se ofrece el marco de operacion para la
ejecucion de las estrategias de identificacion y vacunacion de la poblacion objeto.

Otro hito importante en la implementacion de la vacuna contra VPH fue el
establecimiento de esta misma dentro del PAI, lo que permite el acceso de manera
gratuita a toda las nifias y adolescentes entre los 9 y 17 afios de edad. Esto ultimo
fue ratificado por el Congreso de la Republica a través de la Ley 1626 del 30 de abril
de 2013, por la cual se garantiza por parte del Estado la vacunacion gratuita y
obligatoria a la poblacién colombiana.

Tabla 14. Normatividad en Colombia frente a la vacunacién contra el VPH

Fecha
emision

Documento

Objetivo

Entidad emisora

Julio de2012 Lineamientos técnicos y

31 de julio
de 2012

13 de
agosto de
2012

operativos para la vacunacién
contra el virus del papiloma
humano (VPH) primera fase
[19].

Boletin de Prensa No 208 de
2012, Introduccién del PAI-Web
en Colombia [59].

Circular conjunta externa 041
del 13 de agosto de 2012,
Introduccion de la vacuna
contra el VPH en el esquema
nacional de vacunacion [18].

Disminuir la incidencia de cancer
de cuello uterino a través de la
vacunacién contra VPH, como
estrategia de prevencién primaria.

Visualizar el estado de vacunacion
de cada uno de los nifios y nifias
del pais, el inventario de las
vacunas e insumos, el estado de la
red de frio, la asistencia técnica a
las entidades territoriales, el
talento humano disponible y la
cobertura, oportunidad y
esquemas completos de
vacunacién para la edad, desde
cualquier lugar de Colombia.
Conminan a los  sectores
respectivos a  participar vy
desarrollar la  jornada de
vacunacion nacional contra el
Virus del Papiloma Humano - VPH,
dirigida a nifias escolarizadas de
cuarto grado de bésica primaria, en
instituciones educativas publicas y
privadas y que en el momento de
la vacunacién tengan nueve afios
de edad y mas, con el objeto de
promover la estrategia integral de
prevencidon del cancer cérvico
uterino.
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Fecha

L Documento Objetivo Entidad emisora
emision
30 de Resolucion 2568 del 30 de Por la cual se asignan recursos Ministerio de
agosto de  agosto de 2012 financieros a departamentos, Salud y Proteccion
2012 distritos y ciudades capitales para Social
apoyo, fortalecimiento y desarrollo
de la jornada de vacunacién contra
el Virus del papiloma humano, en
nifias de cuarto grado de primaria,
de 9 aflos y mas de edad
Agosto de  Lineamientos técnicos para el Fortalecer la capacidad operativa Ministerio de
2012 fortalecimiento de la capacidad de las direcciones territoriales de Salud y Proteccion
operativa con el fin de buscar salud con Ila asignacion de Social
respuesta oportuna y efectiva recursos para la ejecucién de la
para la jornada Nacional contra jornada de vacunacién contra el
el VPH [63]. VPH dirigida a todas las nifas
escolarizadas en cuarto grado de
basica primaria de 9 afios o0 més.
27 de mayo Circular conjunta externa 019 Ampliacion cobertura de Ministerio de
de 2013 del 27 mayo de 2013, vacunacion a todas las nifias de Salud y Proteccion
Lineamientos para continuar la instituciones publicas y privadas, Social y el
jornada de vacunacion contrael en los grados sexto a once, asi Ministerio de
VPH, en todo el territorio como nifias de 9 a 17 afios, 11 Educacién
nacional [64]. meses y 29 dias que no asisten a Nacional
una institucion educativa (nifias no
escolarizadas).
5 de abrilde Comunicado 5 abril de 2013, Vacuna contra el cancer de cuello Ministerio de
2013 Sintesis de evidencia [65]. uterino: una vacuna segura. Salud y Proteccion
Establecer a la luz de la evidencia Social e Instituto
disponible la seguridad de Ila Nacional de
vacuna contra el VPH. Cancerologia
30 de abril Ley 1626 del 30 de abril de ElI Gobierno Nacional deberd Congreso de la
de 2013 2013, Por medio de la cual se garantizar la vacunacion contra el Republica
garantiza la vacunacion gratuita Virus del Papiloma Humano de
y obligatoria a la poblacibn manera gratuita a todas las nifias
colombiana objeto de la misma, entre cuarto grado de basica
se adoptan medidas integrales primariay séptimo grado de basica
para la prevencion del cancer secundaria. La cual se incluird
cérvico uterino y se dictan otras dentro del Programa Ampliado de
disposiciones [56]. Inmunizacion (PAl), en el plan
bésico de vacunacion gratuita.
3 de mayo Oficio para entidades Implementacion esquema Ministerio de
de 2013 territoriales 3 de mayo de 2013, extendido de vacunacion contra el Salud y Proteccion
Estrategia de Vacunacién VPH de 3 dosis, a los 0, 6 y 60 Social

contra el Virus del Papiloma
Humano - VPH para el afio
2013.

meses. Como recomendacion del
Comité Nacional de Practicas de
Inmunizaciones-CNPI de adoptar
este esquema extendido para
administracibn a las nuevas
cohortes beneficiadas con esta
vacuna.
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Fecha

L Documento Objetivo Entidad emisora
emision
12 de Concepto técnico seguridad de Reafirmaciéon del perfil de Organizacion
agosto de lavacuna contra VPH, del 12 de seguridad de las vacunas actuales Panamericana de
2013 agosto de 2013 [66]. disponibles contra VPH, segun la la Salud a solicitud
informacion analizada por el del Ministerio de
Comité Asesor Global para la Saludy Proteccién
Seguridad de las Vacunas Social
(GACVS).
27 de Circular conjunta externa 062 Circular informativa sobre el Ministerio de
octubre de del 27 de octubre de 2014, Programa Ampliado de Saludy Proteccion
2014 Vacunacién contra VPH en Inmunizacién (PAIl), la seguridad Social
nifias de cuarto grado de basica de las vacunas soportada en
primaria de 9 afios o mas de evidencias y continuar con la
edad, y nifias desescolarizadas vacunacion segun lineamientos.
de nueve afios a diecisiete afios Hace un llamado a instituciones de
en el territorio nacional [67]. orden nacional, departamental y
municipal a centrar esfuerzos para
lograr altas coberturas de
vacunacion.
Octubre de Informe INS Brote de evento Identificar las  caracteristicas Instituto Nacional
2014 de etiologia desconocida en el demograficas, sociales, clinicas y de Salud
municipio de El Carmen de epidemiolégicas de los casos,
Bolivar, Colombia. Octubre de establecer la frecuencia vy
2014 [68]. distribucion de los eventos e
identificar las posibles relaciones
Publicado en IQUEN Volumen causales entre los factores de
20 Numero 3-4 febrero de riesgo y los eventos en estudio.
2015
En el estudio de brote se descartan
etiologias toxicas, infecciosas y
posibles reacciones adversas
vacunales, replanteando el
abordaje del problema con un
estudio analitico de casos vy
controles.
28 de Circular 035 del 28 de agosto Exhorta a los entes Ministerio de
agosto de de 2015, fortalecimiento de las gubernamentales de orden Salud y Proteccién
2015 estrategias de vacunacion nacional, departamental y Social

contra el VPH, en nifias entre
cuarto grado de bésica primaria
y grado once de bachillerato
gue hayan cumplido 9 afios y
poblacién no escolarizada entre
9y 17 afos [69].

municipal, empresas prestadoras
de planes de beneficios e
instituciones prestadoras de salud,
a dar cumplimiento a las circulares
y lineamientos frente a Ila

vacunacién contra  VPH e
intensificar las acciones alli
dispuestas.
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Fecha

L Documento Objetivo Entidad emisora
emision
19 de Concepto Procuraduria Aclara que las niflas no Procuraduria
diciembre de General de la Nacién: la escolarizadas también deben ser General de la
2016 vacunacién contra VPH debe vacunadas contra el virus del Nacion
incluir a niflas no escolarizadas papiloma humano (VPH) aun
[70]. cuando la Ley 1626 de 2013 en su
articulo 1 se refiera expresamente
a las “nifias entre cuarto grado de
basica primaria y séptimo grado de
basica secundaria”. Declarar la
exequibilidad de esa expresion, en
el entendido que también incluye
las nifias entre 9 y los 17 afios de
no estén escolarizadas.
2dejuniode Junio 2017, Sentencia T- La vacuna contra el Virus de Corte
2017 365/17, Vacuna Contra el Virus Papiloma Humano no puede Constitucional de
del Papiloma Humano-Caso en imponerse contra la voluntad de Colombia
gue no fue posible demostrar - las personas que por disposicion
con grado de certeza cientifica- legal son destinatarias de esta. En
gue la aplicacion de la vacuna tal virtud, existe la necesidad de
sea la causa de las obtener Su consentimiento
enfermedades que padece informado, como condicion previa
menor de edad [23]. para administrar la vacuna,
indicAndose los efectos adversos
en la salud humana.
8 de mayo Oficio para entidades EI Comité Nacional de Practicas en Ministerio de
de 2018 territoriales del 8 de mayo de Inmunizaciones en sesién del 26 Saludy Proteccion
2018, Modificacion esquema de abril de 2018, luego de revision Social
nacional de vacunacion contra de la literatura médica actual
VPH. recomienda al MSPS la adopcién
de un esquema de dos dosis para
la vacuna contra VPH, para todas
las nifias y mujeres entre 9 y 18
afos de edad en un intervalo de O-
6 meses.
09 de Oficio para entidades En cumplimiento de la sentencia T- Ministerio de
agosto de territoriales del 09 de agosto de 365-17 de la Corte Constitucional, Salud y Proteccion
2018 2018, Modelo de se remite consentimiento Social

consentimiento informado para

informado para la aplicacion de la

la aplicacion de la vacuna vacuna contra VPH, para ser
contra VPH. socializado con todas las
Instituciones Prestadoras de

Servicios de Salud (IPS).

Al visualizar las principales normas frente a las coberturas programaticas de
vacunacion reportadas por el MSPS (Figura 10), se observa el descenso de las
coberturas por debajo de la meta nacional propuesta a partir de la segunda dosis
del 2013. En este afio, como datos particulares ingresaron a la poblacion objeto
nifias y adolescentes de 9 a 17 afios y se establecio la gratuidad de la vacuna.
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Figura 10. Coberturas de vacunacion contra Virus Papiloma Humano (VPH), Colombia, 2012-
2018

Por otro lado, la revision normativa permiti6 agrupar los diferentes documentos
recopilados en algunas categorias como son: la comunicacion social, el
consentimiento informado, la educacion en salud y la evidencia cientifica en la
formulacion de politicas.
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7 Discusién

La finalidad de este estudio fue establecer las coberturas de vacunacion contra el
VPH y los factores sociodemograficos asociados mediante una encuesta
poblacional representativa de la ciudad de Manizales, en nifias objeto de la
vacunacion durante las fases de implementacion de la vacuna en Colombia y sus
adultos responsables.

Este estudio tuvo como justificacién profundizar en las razones por las cuales las
coberturas programaticas evaluadas por el MSPS mostraron un descenso marcado
desde su implementacion en el 2012 y en los afios subsecuentes, sin que se
estableciera las posibles causas.

El estudio al ser una encuesta de base poblacional arroja una medida representativa
de la cobertura de la vacunacién en esta ciudad, al trabajar con datos primarios la
obtencién de la informacion. La exploracién de los factores sociodemograficos
relacionados con la probabilidad de recibir la vacuna, se obtuvieron directamente de
la menor y su adulto responsable lo que proporcioné un dato mas fiable, ya que se
obtuvo de manera separada para la nifia y el adulto; esto, ademas, permitié el
andlisis de concordancia para ambas fuentes de informacién, mejorando la
precision de los datos obtenidos.

Por otro lado, el rastreo del estatus de vacunacion de la menor en la plataforma PAI-
Web permitié contrastar las tres fuentes de informacion a saber: nifias, adultos
responsables y registros nominales, aporté en la completitud de los datos al
contrastar las tres fuentes de manera independiente. La construccion de la variable
para el estatus de vacunacion de la nifia (variable desenlace) a partir de las tres
fuentes disponibles de informacién arrojé una medida mas robusta.

Los resultados obtenidos muestran que la cobertura global de vacunacion contra
VPH que se encontré en el estudio se encuentra por debajo de la meta nacional del
PAI en Colombia, cobertura establecida para todos los bioldgicos en un 95%. Esta
situacion se ha venido observando en otros paises que al igual que Colombia
introdujeron su vacunacion de forma gratuita, encontrando estudios como el de
Oregon-Estados Unidos que reporta una cobertura de finalizaciéon del 51% [71].
Incluso se reporta aln mas baja la cobertura en Alemania con 17,4% [72], al igual
gue en Francia con 18,7% [73].

Las coberturas de vacunacion durante las fases de implementacion del programa
de vacunacion en Colombia sufrieron un descenso considerable en la segunda y
tercera fase (2013 y 2014 respectivamente), frente a las coberturas de la primera
fase (primera cohorte vacunada) en 2012. Lo anterior se comparo con las coberturas
programaticas reportadas en 2014 por el MSPS [21] con las halladas en el presente
estudio por dosis efectivas (vacunadas con al menos 2 dosis de la vacuna contra
VPH). En los dos se encontré6 una caida considerable de las coberturas de
vacunacion, aunque mas pronunciada en el reporte oficial. Con estas coberturas no

68



se podria alcanzar la reduccién sefialada por la OMS en la incidencia de cancer de
cuello uterino en nuestra poblacion [36].

Se tratd de establecer si las razones de este descenso podrian estar relacionadas
a factores sociodemograficos que han sido reportados en otros paises para acceder
y completar el esquema de vacunacion para VPH. En este estudio se encontré una
asociacion significativa de la probabilidad de estar vacunada con la cohorte de
nacimiento de la menor, la pertenencia a un colegio de asistencia femenina
Unicamente y la ubicacion rural del colegio. Esta ultima se encuentra referenciada
como igualmente significativa es un estudio sobre la equidad de absorcion de la
vacuna en los paises bajos, en donde asocian la falta del inicio en la vacunacion
con vivir en areas poco urbanizadas [74,75]. Por otro lado, un estudio francés sobre
determinantes de las desigualdades geogréficas en la vacunacién encontré que la
residencia urbanay los ingresos no estaban relacionados con la cobertura [73].

Las diferencias encontradas entre las nifias vacunadas y no vacunadas que asisten
a colegios urbanos o rurales podrian explicar por la baja ruralidad que presenta el
municipio de Manizales [28], o que puede permitir una ejecucion operativa del
programa de vacunacion mucho mas eficiente. Por otro lado, la asociacion frente a
los colegios de asistencia femenina respecto a aquellos de asistencia mixta puede
corresponder a la relacion que hacen los padres o tutores, de la aplicacion de la
vacuna con el inicio temprano de las relaciones sexuales en los adolescentes [76].

La evaluacién de diferentes factores sociodemogréficos en este estudio evidencio
una probabilidad de acceder a la vacunacion en los andlisis iniciales para el régimen
de salud contributivo del adulto y otros responsables de la menor diferentes a sus
padres, por otro lado, una menor probabilidad de estar vacunada asociado con el
grado de escolaridad bachiller y hasta basica primaria alcanzado por el adulto. Pero
cuando estos se ingresaron al modelo multivariado no fueron estadisticamente
significativos para explicar las coberturas encontradas, ajustando por el efecto de
otras variables.

Los hallazgos anteriores se corresponden con lo encontrado en el estudio de Farias
et al [58], en el que el nivel de educacion de los padres e ingresos familiares no se
asoci6 a la vacunacion. Ademas, evidenciaron que el tipo de escuela privada si tuvo
una asociacion mayor de nifias no vacunadas, lo que difiere de nuestra investigacion
pues no se encontrd una asociacion estadisticamente significativa en este aspecto,
aun teniendo entre estos dos estudios una baja proporcion en la participacion de
nifias de escuelas privadas.

Una revision sistematica y metaanalisis que incluye principalmente estudios
norteamericanos, cuyo objetivo se centré en resumir la evidencia que a la fecha se
encontraba referente a la adopcidon del programa de vacunacién contra VPH en
mujeres joévenes por nivel socioecondmico, no encontré diferencias en la
vacunacion contra VPH por fe religiosa, ni por ingresos del cuidador primario o del
hogar [77], que se corresponde con lo encontrado en nuestra investigacion, en que
la mayor proporciéon de encuestados refirieron practicar la religion catolica. Asi
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mismo, una mayor proporcion de estos reporto los ingresos en su hogar a menores
o iguales a un salario minimo mensual legal vigente, y como su fuente los ingresos
propios, pero ninguno se asocié con la vacunacion.

Un estudio realizado en Colombia en 2010 antes de la introduccion de la vacuna,
gue evaluaba la aceptabilidad de los padres de adolescentes frente a la vacunacion,
encontré que en la ciudad de Manizales la tradicion religiosa podia llegar a afectar
el acceso a la vacunacion contra VPH [76]. Con los resultados encontrados en este
informe, esta asociacién no pudo evidenciarse.

El grado de escolaridad del adulto no presentd asociacion significativa con la
vacunacion contra VPH, cuando se ajusto por el efecto de otras variables, pero si
en su andlisis como variable independiente. Este fue un hallazgo reportado por
Fisher et al. [77] ya que se encontraron diferencias en la iniciacion de la vacunacion
contra el VPH en nifias segun el logro educativo del cuidador primario. El nivel
educativo del padre es un indicador que se ha relacionado como una barrera
importante en el acceso a la vacunacion en varios paises, incluso en los paises
desarrollados, tal como se evidencia en los estudios de Schilein et al. [72] y Faisal-
Cury et al. [78] que reportan que el tener un padre con educacion superior aumenta
la posibilidad de estar vacunado [79].

Otro hallazgo que no mantuvo su significacion estadistica cuando se ajusto por otras
variables fue el régimen de aseguramiento en salud de los encuestados, aunque se
reporté una mayor probabilidad de la vacunacion en niveles socioecondmicos altos.
En otras investigaciones, se encontr6 como una menor probabilidad de acceder a
la vacuna en aquellas nifias que no cuentan con un seguro de salud [77], lo que se
podria relacionar directamente con los costos de la vacuna que se ha considerado
una barrera importante para el acceso, sobre todo en aquellos paises que no
cuentan con vacunacion gratuita, que no es el caso de Colombia.

Un estudio realizado en mujeres colombianas de 13 a 49 afios a partir de los datos
recolectados en la Encuesta Nacional de Demografia y Salud (ENDESA) de 2010
encontré que aquellas mujeres sin seguro médico y con un bajo nivel educativo y
residencia rural, tenian una probabilidad menor de haber escuchado sobre la
vacuna del VPH, lo que se relaciona directamente con la adopcion de la misma [26]

Uno de los factores que se ha sido reportado como determinante de la vacunacion
en otros paises es el estrato socioecondémico de la menor o su adulto responsable,
pero este no se encontr6 asociado en este estudio. De manera similar no hubo
asociacion estadisticamente significativa medido como puntaje de bienes y servicios
de consumo [77]. Por el contrario, se encontr6 como factor asociado en un estudio
sistematico de determinantes de la absorcion de la vacuna, que ofreci6é evidencia
que sugiere que las mujeres jovenes que viven en el quintil de vecindarios mas
desfavorecidos tenian menos probabilidades de completar la serie de vacunacion
[74].
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La normatividad colombiana referente a la vacuna contra el VPH es detallada y
extensa, con guias claras respecto a su implementacion en los diferentes ambitos
del territorio. Empero las coberturas de vacunacién siguen bajas. Uno de los
mayores avances en la prevencion de cancer de cuello uterino es la gratuidad de la
vacuna contra el VPH en Colombia, que se dio con la puesta en vigor de la Ley 1626
del 30 de abril de 2013. Un beneficio que tienen todas las nifias y adolescentes
antes de cumplir su mayoria de edad, con lo que se busca una mayor equidad en el
acceso a la misma.

Al momento que la corte emite la Sentencia T-365/17 para el establecimiento del
consentimiento informado en la aplicacion de la vacuna contra VPH, se pudo haber
generado otra posible barrera para la adopcién de la vacunacion por parte de nifias
y padres, ya que puede para estos percibirse como riesgosa o insegura. Por otro
lado, no se cuenta actualmente con una directriz clara frente a las campafas de
vacunaciéon en entornos escolares luego de lo acontecido en el Carmen de Bolivar
y son en estos entornos escolares en donde la entrega de la vacuna ha demostrado
ser mas efectiva y equitativa.

Sumado a esto, las estrategias de comunicacion frente a este tema no son lo
suficientemente amplias para abarcar los diferentes medios de comunicacion y no
existen lineamientos claros frente a las responsabilidades de los medios masivos
en la generacion de informacion relacionada a la vacunacién. A pesar que durante
las fases de lanzamiento de la vacuna contra VPH se realizO movilizacion y
comunicacioén social, esta se dejo relegada y en los ultimos afios no se han realizado
campafias de peso para la promocion de este bioldgico en particular.

En varios estudios se ha establecido que la educacién en salud respecto a la vacuna
contra VPH es un pilar fundamental para la toma de la decisién por nifias y
cuidadores de tener una actitud mas positiva frente a la vacunacion y mejora la
intencidn de acceder a esta [80]. Asi pues, generar politicas publicas frente a la
educacion en salud en entornos escolares basada en la evidencia cientifica, se hace
necesaria para aumentar las coberturas de vacunacion contra VPH.

Las bajas coberturas de vacunacion vistas desde la normatividad actual y con los
resultados del presente estudio sugieren que el problema puede estar enfocado en
otros @mbitos que no se abarcan en este estudio, como puede ser la aceptabilidad
de la vacuna, vista esta aceptabilidad desde el desconocimiento del mismo
bioldgico, su efecto y seguridad, que se traducira en una baja en la confianza de la
poblacion objeto y sus cuidadores. Otro posible enfoque de la problematica estaria
visto desde las barreras de implementaciéon de las estrategias, durante la entrega
de la vacuna debido a las caracteristicas propias del contexto de cada territorio, por
lo cual la investigacion en implementacion podria jugar un papel fundamental para
el aumento de estas coberturas.

Siguiendo la linea del tiempo de los eventos que acontecieron durante las fases de
lanzamiento de la vacuna contra VPH, se puede observar que la implementacién de
esta vacuna fue a gran escala principalmente en entornos escolares y simultaneo
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con el lanzamiento de la plataforma nominal del PAI-Web, lo que supuso un gran
esfuerzo de coordinacion entre las autoridades locales, centros de salud y los
programas de vacunacion. Para la segunda fase se extendi6 la poblacion objeto, lo
gue supuso una mayor logistica para llegar sobre todo a la poblacion no
escolarizada, lo que pudo ser una de las posibles razones del inicio del descenso
en las coberturas de vacunacion y del posible subregistro en la plataforma PAI-Web.

En este panorama de campafias agresivas para llegar al mayor numero de nifias
colombianas aconteci6 el evento del Carmen de Bolivar que puso de manifiesto el
impacto de la masificacion de la informacion muchas veces carentes de soporte
cientifico, esta tuvo un efecto negativo sobre la confianza en la seguridad de la
vacuna. Este evento marco la vacunacion contra VPH y afecté sobre manera unas
coberturas ya en descenso. Se deben generar campafias de informacion y
comunicaciéon para poder recuperar la confianza en el programa de vacunacion y
lograr las coberturas necesarias que mejoren la calidad de vida de las mujeres
colombianas.

Hasta donde se tiene conocimiento, este es el primer estudio en Colombia de base
poblacional que aborda la investigacion del descenso de las coberturas de
vacunacién contra VPH frente a factores sociodemograficos de la poblacion.
Ademas, en el estudio se tuvieron en cuenta las caracteristicas propias de las nifias
y sus adultos responsables de estas dentro del periodo de implementacion de la
vacuna, lo que enriquece aun mas la comprension de este tema en patrticular, por
lo cual se espera aporte informacion relevante al declive de las coberturas de esta
vacuna en Colombia.

Las limitaciones que tiene este estudio se relacionan principalmente con la medicion
de la variable desenlace, ya que al ser una encuesta existe el riesgo de inexactitud
por ocultamiento de la verdad (dar respuestas socialmente aceptables) o sesgo de
memoria no recordando el evento o recordando la aplicacion de otra vacuna
diferente a la del VPH), esto se tratd de solventar realizando los cuestionarios a las
nifias y adultos de forma individual y separada. Al realizar el analisis, se pudo
evidenciar que entre estas respuestas se obtuvo alta concordancia.

Otra forma de verificacion del estatus vacunal se realizdé con los registros que
reposaban en la plataforma PAI-Web, se presentaron inconvenientes en el rastreo
de las nifias que fueron incluidas en la encuesta de base poblacional, un nimero
importante no se encontro registrado, un poco mas de la tercera parte (34%). Esto
puede deberse a que, durante la implementacion de la vacuna contra VPH, se
realizd casi simultaneamente el lanzamiento de esta plataforma PAI-Web, lo que
pudo generar una falta de inclusion de las nifias (subregistro) debido a que durante
la vacunacion en centros educativos la recoleccion de la informacion inicial
generalmente se realiz6 en planillas en fisico, las cuales debian ser transcritas al
aplicativo posteriormente. Esto se pudo evidenciar al cotejar los datos de la base de
datos del estudio frente al registro encontrado en dicha plataforma.
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Anterior al sistema de registro PAI-Web la informacion se recopilaba en plantillas en
hojas de célculo por cada unidad vacunadora, las cuales se consolidaban
mensualmente y remitian a las secretarias de salud municipales y estas, a su vez,
a las secretarias de salud departamentales y/o distritales, quienes finalmente las
enviaban al nivel nacional. Este proceso generaba retrasos en la consolidacion de
la informacion y disminuia la oportunidad en el célculo de indicadores [59], principal
razon esta Ultima para la introduccion de este sistema. Por la implementacion
reciente de este sistema pudo haberse dejado de diligenciar el registro de la menor
en la plataforma PAI-Web algunas nifias por parte de las unidades vacunadoras.

En vista de estas dos situaciones y que la concordancia inicial entre las fuentes es
buena, se procede a crear una Unica variable del estatus de vacunacion fusionando
las tres fuentes de informacién (auto-reporte de la nifia, reporte de los acudientes y
plataforma PAI-Web) con la finalidad de que una fuente llene los vacios que pudiera
presentar la otra. No es posible determinar en qué magnitud estas limitaciones
puedan estar influenciando los resultados obtenidos, subestimando la cobertura por
falta del dato en la plataforma PAI-Web o sobre estimandola por una repuesta
socialmente aceptable de la nifia a su acudiente.

Hasta donde se tiene conocimiento, no hay otras evidencias que permitan contrastar
las coberturas de vacunacion desde las estadisticas de salud estatales con una
encuesta representativa de base poblacional, lo que se convierte en la mayor
fortaleza de este estudio.

A pesar de ser un programa de inmunizacion gratuito con acceso equitativo a toda
la poblacion y amplia cobertura en el territorio nacional, la poca aplicacién de la
vacuna contra el VPH en Colombia se ha explicado por diferentes razones tales
coémo el evento de Carmen de Bolivar, el cual algunos autores reflejan como evento
influenciador para la toma de decisibn en vacunacion por parte de padres y
cuidadores [81]. Otras razones se centran en la aceptabilidad en contra de la vacuna
frente a la creencia de que esta puede inducir la promiscuidad en los adolescentes
[76].

Por ultimo, desde el punto de vista de la IR este trabajo es muy importante para
evidenciar que durante este periodo de tiempo y en esta poblacién la estrategia de
implementacion en vacunacion contra VPH no tuvo mayor afectacion por factores
sociodemogréficos, el descenso de estas coberturas se puede estar determinando
por componentes mas amplios de nivel sociocultural que el método no logré
evidenciar.

Las coberturas de vacunacion se asociaron con la cohorte de nacimiento lo que
podria estar sugiriendo que las razones de la no vacunacién estan relacionadas con
otros tipos de factores que cambiaron en el tiempo y que llevaron a la perdida en la
confianza frente a la vacuna, dentro de estos factores se podrian explorar en un
proximo estudio si la aceptacion o no de la vacuna esta condicionada por los medios
de comunicacién y redes sociales; si la aceptacion de la vacuna obedece al
desconocimiento de la misma y/o a creencias personales o socioculturales.
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Otro posible enfoque seria considerar aplicar este estudio en las nifias y
adolescentes que actualmente son las destinatarias de la vacuna contra VPH y
valorar si estos factores sociodemograficos estan presentes, ya que actualmente
las campafas de vacunacion masiva practicamente cesaron y el acceso a esta
vacuna es en su gran mayoria por demanda de la menor o sus cuidadores
responsables. Asi mismo, es imperativo realizar mas investigacion en
implementacion con el fin de explorar otros escenarios posibles para la entrega de
la vacunacion contra VPH.
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Conclusiones

A partir de este estudio se puede concluir que, durante las fases de implementacion,
a medida que ingresaba una nueva cohorte de nifias como poblacion objeto, las
coberturas de vacunacion descendieron considerablemente, los que las dejé por
debajo de la cobertura recomendada por la OMS para lograr una reduccion
significativa del cancer de cuello uterino en la poblacién colombiana.

Se pudo evidenciar que, en los tiempos evaluados y en una poblacion con las
caracteristicas de la ciudad de Manizales, la vacunacion contra VPH no reflejé una
mayor afectacion por los factores sociodemograficos evaluados. Se encontré una
ligera diferencia entre las niflas vacunadas y no vacunadas respecto a las menores
gue asistian a un colegio rural de aquellas que asistian a uno urbano; asi, como
aquellas nifias que asistian a colegios femeninos de aquellas que asistian a colegios
de caracter mixto.

Es probable que por los eventos que acontecieron durante el periodo de
implementacion de la vacunacion contra VPH y el hecho que un gran porcentaje de
la poblacion objeto se vacund en los entornos escolares, los cuales ofrecen un
acceso mas equitativo a la vacunacién, no se hayan podido evidenciar si existen
factores sociodemograficos que puedan estar afectando las coberturas de
vacunacion.

En Colombia, a pesar de contar con normatividad detallada frente a la vacunacion
contra VPH, se hace necesario que se establezcan lineamientos concretos frente al
abordaje de la vacunacién en entornos escolares, educacion en salud y manejo de
medios de comunicacion. Es importante que las autoridades colombianas refuercen
en la poblacidon destinataria de esta vacuna campafias de sensibilizacion y
educacién para llenar los vacios en el conocimiento, solventar los temores y
disminuir la informacion sin fundamento, con la finalidad de aumentar la adopcion
en la vacunacion contra VPH, para asi, disminuir la prevalencia de infeccién por
VPH vy finalmente se vea reflejado en la disminucion de la incidencia de cancer
cervical.
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Recomendaciones

Las estrategias de vacunacion dirigidas a adolescentes deben enfocar como
principales acciones, las actividades dirigidas a mejorar el conocimiento de las
vacunas, sus beneficios y riesgos de reacciones asociadas con la vacunacion. Otra
actividad importante es la evaluacion de los calendarios vacunales, asi como
realizar el aprovechamiento de las oportunidades para la recomendacion de la
vacuna, en las visitas que realicen las jévenes a los centros de salud, ya que entre
las personas que influyen positivamente para la adopcion de la vacuna se encuentra
el personal de salud, los maestros y lideres comunitarios.

Por otro lado, es importante generar acciones de sensibilizacién a padres, nifias
poblacién objeto y la movilizacién de la comunidad, al interior de cada uno de los
territorios segun su contexto, para lograr involucrar activamente a la sociedad en los
procesos de promocién y prevencion en inmunizacion. En esa misma linea es
necesario continuar con las jornadas en entornos escolares, pues ha demostrado
tener el potencial de aumentar equitativamente las coberturas en vacunacion contra
VPH.

Por ultimo, para generar mejores estrategias de implementacion, es importante
continuar con la investigacion en implementacion en aquellos escenarios que se
identifiqguen con coberturas de vacunacion bajas y explorar aquellos escenarios que
puedan tener coberturas Utiles con el objeto de revisar los facilitadores en la
ejecucion y entrega de la vacuna a la poblacién objeto.

Por lo anterior para implementar programas de vacunacion contra el VPH es

recomendable establecer indicadores de seguimiento en IR tales como adopcién
(cobertura), aceptabilidad, adecuacion, penetracion y sostenibilidad.
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Anexos
Anexo 1. Instrumentos de recoleccién de datos

Encuesta de las nifias: la construccion se basd en las inquietudes, dudas y
percepciones relatadas por las participantes de los grupos focales y entrevistas
individuales de la fase cualitativa, la cual se apoyo igualmente en la revisiéon de la
literatura. Se disefidé un cuestionario con 58 preguntas divididas en 14 temas que
incluyen datos sociodemogréficos, escolaridad, datos del responsable de la nifia,
educacion en sexualidad de la nifia, conocimiento del cancer de cuello uterino,
conocimiento de VPH, conocimiento de la vacuna de VPH, estatus de vacunacion,
facilitadores, barreras, informacion previa a la vacunacion, decision y autorizacion
de la vacunacién, efectos adversos de la vacunacion, informacion de la muestra.

Encuesta a los padres o adulto responsable: la construccion se basé en la
informacion recolectada de los participantes de los grupos focales y entrevistas
individuales de la fase cualitativa y en estudios sobre la aceptabilidad de la vacuna
para indagar posibles razones de aceptabilidad o rechazo de la misma. Se disefié
un cuestionario con 69 preguntas divididas en 14 temas que incluyen datos
sociodemogréficos, educacion en sexualidad de la nifia, conocimiento del cancer de
cuello uterino, conocimiento de VPH, conocimiento de la vacuna de VPH, estatus
de vacunacion, facilitadores, barreras, informacion previa a la vacunacioén, decision
y autorizacion de la vacunacion, efectos adversos de la vacunacion, informacion de
la muestra.

Los cuestionarios fueron digitalizados en tabletas electronicas y se verificaron las
preguntas tanto de padres como de nifias para evitar saltos erroneos. Con estas
se trabajoé en campo.

CUESTIONARIO NINAS

Evaluacién 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

CEP:
CEP ADULTOS:

Comuna:
Nombre del barrio:
Orden de muestreo:
1. Ndmero de identificacion:
2. Nombres:
3. Apellidos:
4. Fecha de nacimiento:

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

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

7. ¢Hasta cuél grado hiciste?
00_ 10_ 20_ 30_ 40_ 50_ 60_ 70_ 80 90

8. ¢En qué afio estudiaste por dltima vez? (pasar a pregunta 15)

©

¢ Qué grado estas cursando?
6°_ 7°__8°_ 9° Oftro__ ¢Cudl?

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

14. ;Cbémo 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 a la pregunta 20)

18. ;Sobre qué temas?
(Puede seleccionar varias opciones)
Evitar tener relaciones sexuales a temprana edad___ Uso del condon__ Prevencién de
embarazo__
Prevencién de ITS __ Tener una pareja estable  Otro__
18.1. ;Cual?

19. ¢Quién habla contigo sobre educacion sexual?
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Madre _ Padre_ Ambos padres__ Otros__
19.1. (Quién?

20. g,l_—las escuchado alguna vez acerca del Cancer de cuello uterino?
illo__ (pase a la pregunta 26)

21. De los hébitos o situaciones que te voy a leer a continuacion ¢cuales consideras que
contribuyen a que una mujer pueda tener cancer de cuello uterino?

No sabe
S No /Noesta
segura

V VY

21.1. Tener relaciones sexuales sin usar condén
21.2. El hombre transmite la enfermedad

21.3. La infeccion por el virus del papiloma humano
21.4. La genética o la herencia

21.5. Las infecciones no tratadas

21.6. El azar o el destino

21.7. La falta de higiene

21.8. Otra que no haya mencionado

R R R R R R P
N NN NN NDNDN
WWwWwwwww w

21.8.1. ¢Cual 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
Sj No INo esta
segura

V V'V

22.1. La muerte de la mujer

22.2. Sacarle la matriz a la mujer
22.3. No poder quedar embarazada
22.4. Hemorragias vaginales

22.5. Otro

e
N RN NN
N WiwWw W w
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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
S No /Noesta
segura

V VY

23.1. Con la vacuna del Virus del Papiloma Humano 1 2 3
23.2. Usando el condon 1 2 3
23.3. Cuidando la higiene personal 1 2 3
23.4. Evitando tener relaciones sexuales antes de los 14 1 5 3
afios

23.5. Evitando tener muchas parejas sexuales 1 2 3
23.6. Otra que no haya mencionado 1 2 3
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 algin 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 a la pregunta 28)
No_

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

27.1. (Cuél? (Pase a la pregunta 33)

28. ; De donde obtuviste esta informacion sobre el Virus del Papiloma Humano?
(Puede seleccionar varias opciones)
TV__ Meédico, enfermera o personal de salud__ Colegio_ Padres__
Internet__ Unamigo o conocido__ Otro__
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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 algin momento de
tu vida?
Si__ No__ Nosabe

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

No sabe
Sj No /Noesta
segura
V VY
31.1. El virus del papiloma humano se puede contagiar a traves de las relaciones 1 5 3
sexuales sin condon
31.2. Los hombres pueden transmitir la infeccion del virus del papiloma humano 1 2 3
31.3. El virus del papiloma humano se puede desarrollar o despertar en todas las 1 5
personas
31.4. Una persona puede adquirir el virus del papiloma humano en una piscina 1 5 3
publica
31.5. El virus del papiloma humano puede causar cancer del cuello uterino 1 2 3
31.6. El virus del papiloma humano puede generar verrugas genitales 1 2 3
31.7. El virus del papiloma humano puede llegar a causar la muerte 1 2 3
31.8. El virus del papiloma humano puede llegar a ocasionar que una mujer no 1 5 3
pueda tener hijos
31.9. El virus del papiloma humano puede llegar a causar infecciones graves 2 3
31.10. El virus del papiloma humano puede hacer que a una mujer le tengan que
sacar la matriz 1 2 3

32. ¢De las siguientes frases como crees que se puede evitar contagiarse del Virus del
Papiloma Humano?

No sabe

Si No /Noesta
segura

V VY
1 2 3

32.1. Con el uso del condoén

87



32.2. Aplicandose la vacuna del VPH
32.3. Evitando tener relaciones sexuales
32.4. Practicando una sexualidad responsable

32.5. Otra
32.5.1.
¢Cual?

NINININ
W W w w

i

33. ¢(Has escuchado alguna vez acerca de la vacuna contra el Virus del Papiloma
Humano?
Si__ (pase a la pregunta 35)
No
34. ¢ A donde 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 ddnde 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 quien debe aplicarse la vacuna contra el Virus del Papiloma Humano?
Todas las personas__ Mujeres solamente__ Nifias solamente
Nosabe  Otros__ Quienes

37. ¢ Tu estas vacunada contra otras enfermedades?

Si
No__ (Pase a la pregunta 40)
No sabe__ (Pase a la 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_
No_  (Pase a la pregunta 43)
No sabe__ (Pase a la pregunta 43)

41. ; Te aplicaron la primera dosis?
Si__
No__
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No sabe
41.1 Fecha de aplicacion de la dosis

41.2 ¢ Te aplicaron la segunda dosis?
Si_
No
No sabe

41.2.1 Fecha de aplicacion 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__ No
sabe

44. ;Consideras que la vacuna del virus del papiloma humano es segura? Si__ No__ No
sabe

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

No sabe
Si No /No esta
segura

V VY

45.1. Por prevencion o proteccion contra las enfermedades

45.2. Recibiste informacion positiva sobre la vacuna 1 2 3
45.3. Para prevenir la infeccion por el Virus del Papiloma Humano 1 2 3
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 recomend6 1 2 3
45.7. En los medios de comunicacion la han recomendado 1 2 3
45.8. Para prevenir el Cancer de cuello uterino 1 2 3
45.9. Porque crees que te puedes contagiar del Virus del Papiloma 1 5 3
Humano
45.10. Tus padres o familiares te dijeron que te la pusieras 1 2 3
2 3

45.11. Un profesor te dijo que te la pusieras
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45.12. Otro que no hubiera mencionado 1 2

45.12.1. ¢Cual?

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

No sabe
Si No /No estd
segura
46.1. La vacuna sirve para prevenir la infeccion por el Virus del 1 2 3
Papiloma humano
46.2. La vacuna sirve para prevenir el Cancer de cuello uterino 1 2 3
46.3. La vacuna sirve para prevenir varias infecciones de transmisién 1 9 3
sexual
46.4. La vacuna sirve para hacer que la infeccion por el Virus del 1 2 3
Papiloma Humano sea menos grave
46.5. Has escuchado que la vacuna puede perjudicar a quienes se la 1 5 3
aplican
46.6. Has escuchado que la vacuna ha generado efectos adversos graves 1 5 3

a las nifas a quienes se las aplican

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)

No sabe

Sj No /Noesta

segura

47.1. Porque familiares y/o amigos te dijeron a ti 0 a tus padres que 1 5 3

era mejor gue no te vacunaras

47.2. En la primera o segunda dosis de la vacunacion sufriste efectos 1 2 3
adversos 1.  (excluir si la respuesta a la 40 es no 0 no sabe)
47.3.Por miedo a los efectos adversos que dijeron en los medios que

. o . 1 2 3
sufrieron unas nifias en EI 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 1 2 3

paises
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47.5. Porque desconfias que la vacuna sirva 1 2

47.6 Porque desconfias de la vacuna pues salié 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.Porque 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

R N e N = T = T =
N D DN NN N

47.15.0tra razén que no se haya mencionado

W W W wWww w  w w

47.15.1.
¢Cual?

48. Durante la campafia de vacunacion, en 2012, 2013 o 2014 ;te explicaron para que
servia la vacuna?
Si__
No__ (Pase a la pregunta 52)
No sabe/ No recuerda__ (Pase a la pregunta 52)
49. ¢ Quién te explico?
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 campafia 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 __ T solamente__
La familia__ El médico__ Otros__
52.1. ¢ Quien?

53. Durante la campafia de vacunacion 2012, 2013 o 2014 ¢en el colegio le pidieron
autorizacion a tus padres para vacunarte?
Si__ No__ Norecuerda_

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

54.1. ;Cudles sintomas experimentaste?
Cefalea__ Dolor en el brazo__ Nauseas__ Fiebre
Malestar general__ Otros__  (pase a la 54.1.1)

54.1.1. ;Cuales?

55. Cédigo 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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CUESTIONARIO ADULTOS

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

CEP:

NUmero de cédula:
Nombres:

Apellidos:

Fecha de nacimiento:
Género: M__ F__

oL PE

o

Relacion con la nifia: Padre_ Madre_ Adulto legalmente responsable de la
nifia__ (si la respuesta es: Adulto legalmente responsable de la nifia pasar a la 7
de lo contrario pasar a la 8)

7. Parentesco del adulto responsable:

8. Orden de muestreo

o

Direccion Residencia:
a. Direccion alterna 1
b. Direccion alterna 2

9. Barrio o vereda:

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

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

b. Comuna:
01. Atardeceres
02. San José
03. Cumanday
04. La Estacion
05. Ciudadela del Norte
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06. Ecoturistico Cerro de Oro
07. Tesorito

08. Palogrande

09. Universitaria

10. La Fuente

11. La Macarena

11. Teléfono fijo: 11.1. Celular:

12. Otro numero de contacto: 12.1. E-mail:

13. ¢ Cual fue su ultimo grado de escolaridad aprobado?
Ninguno__  Preescolar__ 1° 2° 3° 4° 5° 6° 7° 8°_ 9°
10°_ 11° Técnica 6 Tecnologica _ Universitaria__ Posgrado

14. ¢ A qué regimen de salud pertenece?
Subsidiado__ Contributivo__
Especial o de excepcidén (Policia, magisterio, Ecopetrol) _ No afiliado___ (Si la
respuesta es no afiliado pasar a la pregunta 17)

15. ¢ A que EPS se encuentra afiliado?

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

17. ¢Cual es su estrato? (Segun aparece en la facturas de la electricidad) 1.~ 2 3
4 5 6

18. ¢ Cudl es su estado civil? Soltero_ Casado__ Union libre_ Separado
/divorciado/viudo

19. ¢ Qué religidn practica?
Catdlica__ Evangélica / protestante_ Testigos de Jehova
Adventista__ Ninguna__ Otros__

19.1. ¢ Cual otra religion practica?

20. ¢Cual es su principal fuente de ingresos?
Trabajador independiente _ Empleado dependiente_ Ingresos de los padres_
Ingresos del conyuge_ Pension__ Subsidios_ Ningun tipo de ingresos__
Ayudas econdémicas de otras personas o instituciones____ Prefiere no responder

21. ;Como son los ingresos de su hogar?
Inferioresaun 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__
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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 a la pregunta 27)

26. ¢Sobre qué temas? (Puede seleccionar varias opciones)
Evitar tener relaciones sexuales a temprana edad__ Uso del condon__ Prevencién de
embarazo__ Prevencion de ITS _ Tener una pareja estable_ Otro__
26.1. ;Cuaél otro tema?

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

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

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

Si

VvV Vv

28.1. Tener relaciones sexuales sin usar condén 1

No sabe
/No esta

segura (0)

A 4

28.2. Todos tenemos la enfermedad pero a algunos se les
despierta o se les desarrolla

28.3. El hombre transmite la enfermedad

28.4. La infeccion por el virus del papiloma humano

28.5. La herencia o la genética

28.6. Las infecciones no tratadas

28.7. No hacerse la citologia

RiRr R R R P

28.8. El destino o el azar

N NN DN DNDINDN

W W W w w w w
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28.9. La falta de higiene 1 2

28.10. ;Otra que no haya mencionado? 1 2

28.10.1. ;/Cual otra?

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

No sabe
INo esta
segura

(0)

V V'V

Si No

29.1. La muerte de la mujer

29.2. Tener que sacarle la matriz a la mujer
29.3. No poder quedar embarazada

29.4. Hemorragias vaginales

29.5. Otro

L
N NN NN
W W W ww

29.5.1. ;Cuaél otro?

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 esta segura

(0)

V VY

30.1. Haciéndose la citologia regularmente 1 2 3
30.2. Con la vacuna del Virus del Papiloma Humano 1 2 3
30.3. Usando el condon al tener relaciones sexuales 1 2 3
39.4. Evitando tener relaciones sexuales antes de los 14 1 5 3
afios
30.5. Cuidando la higiene personal 1 2 3
30.6. Evitando tener multiples compafieros 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__ Nosabe (No
aplica si es hombre)
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38.

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

33. ¢Algan familiar o persona cercana a usted ha tenido cancer de cuello uterino? Si__
No_ Nosabe

34. ¢ Usted se hace la citologia? (No aplica si es hombre)
Si__
No__ (Pase a la 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 infeccion por el Virus del Papiloma Humano?
Si__ (Pase a la pregunta 38)
No

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

TV__ Medico, enfermera o personal de salud__ Colegio de sus hijos__

Internet__ Un amigo o conocido__ Otro___ ;Cual? (en

cualquier caso pase a la pregunta 46)

¢De donde obtuvo la informacion que conoce acerca del Virus del Papiloma Humano?
(Puede seleccionar varias opciones)

TV__ Medico, 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_ Mujeres y 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
a la 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
segura

(0)

Si No
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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 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

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

V VY

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

45. De las siguientes indicaciones, ¢cudles cree que pueden evitar la infeccion 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
anos

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 compafieros sexuales

45.7. Otro

No sabe /No
Si No  estasegura
(0)
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
¢Cual?

45.7.1.

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

Humano?
Si__ (pase a la pregunta 48)
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No

47. ¢ A donde recurriria para informarse sobre la vacuna contra el Virus del Papiloma
Humano? (Puede seleccionar varias opciones)
TV__ Medico, enfermera o personal de salud__ Colegio de sus hijos__
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 ddénde ha escuchado sobre esta vacuna?
(Puede seleccionar varias opciones)
TV__ Médico, enfermera o personal de salud__ Colegio de sus hijos__
Internet_ Un amigo o conocido__ Otro___

48.1 ;En cudl 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__
Nifas solamente_ Nosabe  Otros__
49.1. ;Quiénes?

50. ¢Su hija est& vacunada contra otras enfermedades?
Si__ (pase a la pregunta 51)
No__ (pase a la 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 a la 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

No sabe
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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 0 no sabe)
Si__
No

56. ¢Considera que la vacuna del virus del papiloma humano funciona? Si__ No__ No
sabe

57. ¢Considera que la vacuna del virus del papiloma humano es segura? Si__ No__ No
sabe

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 Virus del 1 5 3
Papiloma humano
58.2. La vacuna sirve para prevenir el Cancer de cuello uterino 1 2 3
58.3. La vacuna sirve para prevenir varias infecciones de transmision 1 5 3
sexual
58.4. La vacuna sirve para que la infeccion por el Virus del Papiloma 1 2 3
Humano sea menos grave
58.5. Ha escuchado que la vacuna ha generado efectos adversos graves a 1 5 3
las nifias a quienes se las aplican
58.6. Ha escuchado que la vacuna no funciona 1 2 3

59. ¢ Por cuéles de las siguientes razones hizo vacunar a su hija o lo haria en el futuro?
(excluir si la respuesta a la 55 es no)

No sabe
Si No /No esta
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59.1. Por prevencién general
59.2. Porque recibi6 informacion positiva sobre la vacuna

59.3. Porque confia en las vacunas

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 recomendd

59.8. Porque la vacuna era gratis

59.10. Para prevenir el Cancer de cuello uterino

Papiloma Humano en algin momento de la vida
59.12. Por otra razon

59.12.1. ;Cual otra raz6n?

segura

(0)

V VY

esquema de vacunacion?

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 vacunacién la nifia
sufrio efectos adversos 1.  (excluir si la respuesta a la53 esno o
no sabe)

60.3. Porque desconfia que la vacuna sirva para lo que promete
60.4. Porque desconfia de la vacuna ya que sali6 al mercado hace
muy poco tiempo

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

1 2 3
1 2 3
1 2 3
59.4. Para prevenir la infeccién por el Virus del Papiloma Humano 1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
1 2 3
59.9.Porque en los medios de comunicacion la han recomendado 1 2 3
1 2 3
59.11. Porque cree que la nifia se puede llegar a contagiar del Virus del 1 5 3
1 2 3
60. ¢Por cuéles de las siguientes razones no hizo vacunar a su hija o no completo el
(Activar esta pregunta si hay menos de 3 dosis diligenciadas en la pregunta 54)
No sabe
. INo esté
Si
segura
(0)

1 2 3

1 2 3

1 2 3

1 2 3

1 2 3
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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 1 2
otros paises

60.7. Porque la IPS o el centro de salud no le brindd la posibilidad

o 1 2 3
de vacunar a la nifa
60.8. Porque en el colegio no le pusieron la vacuna a la nifia 1 2 3
60.9. Porque la nifia no estaba estudiando (estaba desescolarizada) 1 2 3
60.10. Porque la nifia no hizo firmar la autorizacién para vacunarla 1 2 3
60.11. Porque la nifia temia el dolor del pinchazo 1 2 3
60.12. Porque cree que la nifia no necesitaba la vacuna 1 2 3
60.13. Porque cree que la vacuna motiva a la nifia a tener relaciones 1 9 3
sexuales
60.14. Porque una persona importante para la familia (profesor, lider 1 5 3
comunitario o religioso) estaba en contra de la vacuna
60.15. Otra 1 2

60.15.1. ;Cual?

61. Durante la campafia de vacunacion, en 2012, 2013 0 2014 ¢a usted le explicaron
para que servia la vacuna?
Si
No__ (Pase a la pregunta 65)
No sabe/ No recuerda__ (Pase a la pregunta 65)
62. ;Quién le explicd?
Personal del colegio_ Médico, enfermera o personal de salud
Personal de la camparfia de vacunacién__ Otro_ ;Quién?

63. Respecto a esta explicacion:
Fue clara y suficiente
Fue confusa e insuficiente_
No recuerda__

64. Comprendio esta explicacién
Si__
No
No sabe/ No recuerda_

65. Durante la campafia de vacunacion 2012, 2013 o 2014, en su familia ;quién tomé
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. ;Quien?

66. Durante la campafia de vacunacion 2012, 2013 o 2014 ;en el colegio le pidieron
autorizacion para vacunar a la nifia?
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Si__ No__ Norecuerda
67. Su hija experimento algin sintoma que usted asoci6 con la vacuna?
Si__
No
a.  ¢Cudles sintomas?

Cefalea__ Dolorenel 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 2. Muestreo Aleatorio Simple (MAS)

Célculo nimero de nifias a encuestar por cada edad simple (12, 13, 14) y
estrato socioecondmico.

n=t2*p (1-p)/ m2

n= 3,84 * 0,65 (1-0,65) / 0,0025

n= 3,84 * 0,2275/ 0,0025

n=0,8736/0,0025 = 349,5 x 1.5 = 528 nifas.

En donde

n = tamafio de muestra requerido

t = valor de confianza al 95% (valor estandar = 1,96)

p = prevalencia estimada de la cobertura de la vacuna en la poblacién = 0,65
m = margen de error al 5% (valor estandar de 0,05)

Calculo nimero de viviendas a visitar segun manzanas

nh = (z2) (r) (1-r) (f) (k)/ (p) () (e2)

nh = 3,84 (1-1) (2,0) (1,1) / (r) (p) (4) (0,004)

nh = 8,448 (1-r) / (r) (p) 0,0169

nh = 499 (0,35) / (0,65) (0,02) = 175/ 0,013 = 13.461 viviendas.

En donde:

nh = es el tamafo de la muestra en términos de nimero de hogares a seleccionar
z = es la estadistica que define el nivel de confianza deseado (1,96 para un nivel de
confianza del 95%)

r = es una estimacion del indicador o factor clave a medir por la encuesta (cobertura
de vacuna del 65%)

f = es el efecto del disefio de la muestra deff, se supone que es entre 1,5y 2,0 (valor
por defecto: 2,0)

k = es un multiplicador que da cuenta de la tasa prevista de no respuesta (valor por
defecto: 1,1)

p = es la proporcién de la poblacién total que compone la poblacién objetivo y sobre
el cual se basa el parametro r (con 397.466 habitantes en Manizales de las cuales
8.293 son nifias de 11 a 13 afios, la proporcion de nifias de 11 a 13 afios es 0,02)
n = es el tamafio medio de la casa (niumero de personas por hogar de Manizales es
4)

e = es el margen de error esperado de 10% (0.1 *0.65 = 0.065).
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Anexo 3. Operacionalizacion de Variables

DICCIONARIO DE VARIABLES ENCUESTA NINAS

Blogue Columna Variable Definicién Categoria: Valor
K g 1 CEP Nifa: Cédigo de
identificacién de la nifia No aplica
participante.
L q.2 CEP Adultos: Codigo de
identificacién del adulto No aplica
participante.
M q_3 Zona de residencia de la menor 1. Rural
en el municipio de Manizales. 2 Urbana
N q 4 Corregimiento de residencia de 51: Colombia
la menor en la zona rural del 52: Critalina
municipio de Manizales. 53: Remanso
54: Panorama
55: Corredor
Agroturistico El
Tablazo
56: El Manantial
57: Rio Blanco
0] q_5 Comuna de residencia de la 1. Atardeceres
menor en la zona urbana del 2 San José
municipio de Manizales. 3: Cumanday
4: La Estacion
5: Ciudadela del Niorte
6: Ecoturistico Cerro de
Oro
7. Tesorito
8: Palogrande
9: Universitaria
10: La Fuente
11: La Macarena
P q_6 Nombre del barrio donde se
encuentra ubicada la vivienda de .
N No aplica
la menor en el Municipio de
Manizales
Q q_7 Orden de muestreo de la
manzana donde se encuentra No aplica
ubicada la vivienda de la menor.
R g8 Numero de identificacion de la .
menor (tarjeta de identidad) No aplica
2 S 9.9 Nombres de la menor No aplica
o
lg T q_10 Apellidos de la menor No aplica
S U g 11 Fecha de nacimiento de la No aplica
£ menor P
B \% q 12 ¢ Estés estudiando actualmente? 1 Si
'© - Asistencia de la menor a una 2 No
3 institucién educaiva.
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(otros)

w q_13 ¢Has estudiado alguna vez? -
Asistencia en afios anteriores de 11 Si
la menor a una institucion 2: No
educativa.
X g 14 ¢Hasta cual grado hiciste? - 1. 0°
Ultimo grado escolar aprobado 2: 1°
por la menor no escolarizada 3. 9o
4: 3¢
5. 4°
6: b5°
7. 6°
8 7°
9: 8°
10: ©9°
Y g_15 ¢En qué afo estudiaste por
dltima vez? - Ultimo afio de
asitencia a una institucion No aplica
educativa por la menor no
escolarizada
Z g_16 ¢,Qué grado estas cursando? - 1. 6°
Grado escolar actual de la 2: 7°
menor escolariazada 3. g°
4: 9°
5. Otro
AA q 17 ¢,Cual? - Responder cuando .
q_16= 6 (otro) No aplica
AB g_18 ¢ Tu colegio es oficial o privado?
- Tipo de institucion educativaen 1. Oficial
la cual cursa sus estudios la 2. Privado
menor escolarizada
AC g_19 ¢ Tu colegio es mixto o )
femenino? - Clase de institucion ~ 1- Mixto
- educativa en la cual cursa sus 2: Femenino
T estudios la menor escolarizada
= AD g_20 ¢ Tu colegio es urbano o rural? -
S Ubicacién de la zona del colegio ~ 1: Urbano
@ al cual asiste la 2: Rural
* menorescolarizada,
8 AE g 21 ¢ Tu colegio es de orientacion _ .
= religiosa o es laico? - Clase de 1: Religioso
> orientacion del colegio de la 2: Laico
g menor escolarizada
Ko AF q_22 ¢,Como se llama tu colegio? -
o Nombre del colegio de la menor No aplica
8 escolarizada
" AG q_23 ¢, Quién es la persona o 1: Padre solamente
personas que responde 2: Madre solamente
econOmicamente por ti? - 3: Ambos padres
Persona(s) que cubren los 4: Oftros
gastos economicos de la menor ]
AH g_24 ¢ Quién? - Responder si q_23=4

No aplica

DICCIONARIO DE VARIABLES ENCUESTA ADULTOS
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Bloque Columna Variable Definicion Categoria: Valor
K gl CEP del adulto: Cédigo de
identificacion del adulto No aplica
participante.
L g2 NuUmero de cédula: Nimero
de cédula de ciudadania del No aplica
adulto
M g_3 Nombres del adulto No aplica
N g_4 Apellidos del adulto No aplica
O g5 Fecha de nacimiento del N .
o aplica
adulto
P g_6 Género del adulto que 1:  Masculino
responde la encuesta 2:  Femenino
Q q_7 Relacion con la nifia: la 1. Padre
filiacion que se tieneconla 2: Madre
menor bajo su proteccion. 3:  Adulto legalmente
responsable de la
nifia
R q_8 Parentesco del adulto
responsable: el lazo o No aplica
vinculo establecido entre el
adulto y la menor.
S q_9 Orden de muestreo de la
manzana donde se :
. No aplica
encuentra ubicada la
vivienda del adulto.
T g_10 Direccion Residencia del
lugar donde la persona No aplica
tiene su domicilio
U q_ 11 Direccion alterna 1: primer
domicilio alterno del adulto No aplica
responsable.
\% g 12 Direccion alterna 2:
segundo domicilio alterno No aplica
del adulto responsable.
W q_13 Barrio: donde se encuentra
ubicada la vivienda del No aplica
adulto en el Municipio de
Manizales
X g 14 Zona: de re3|denIC|.a_deI 1- Rural
adulto en el municipio de )
X 2:  Urbana
Manizales.
Y g_15 Corregimiento de residencia 51: Colombia
del adulto en la zona rural 52:-  Critalina
0 del municipio de Manizales.
8 53: Remanso
% 54: Panorama
> 55: Corredor
o Agroturistico El
% Tablazo
'8 56: El Manantial
s 57: Rio Blanco
(?) z g_16 1:  Atardeceres
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Comuna de residencia del 2:  SanJosé
adulto en la zona urbana del 3:  Cumanday
municipio de Manizales. 4:  LaEstaci6n
5:  Ciudadela del Niorte
6.  Ecoturistico Cerro de
Oro
7. Tesorito
8:  Palogrande
9:  Universitaria
10: La Fuente
11: La Macarena
AA q 17 Teléfono fijo: la linea
telefénica principal de la
casa en donde vive el
adulto.
AB g_18 Celular: linea telefénica
movil del adulto.
AC g9 Otro numero de contacto:
otro nimero telefénico fijo
o0 movil, en donde se pueda
localizar el adulto
AD g_20 E-mail: direccion de correo
electrénico del adulto
participante.
AE g 21 ¢,Cual fue su altimo grado 1. Preescolar
de escolaridad aprobado? - 5. 1o
Méaximo nivel de educacion .
alcanzado al momento de la  >* 2
encuesta. 4. 3
5. 4°
6: b5°
7. 6°
8 7°
9: 8°
10: 9°
11: 10°
12: 11°
13: Técnica 0
Tecnolégica
14: Universitaria
15: Posgrado
16: Ninguno
AF q_22 ¢ A qué régimen de salud 1. Subsidiado
pertenece? - Segun el 2:  Contributivo
régimen de salud segun el 3:  Especial o de
S|stema.de salud en excepcion (Policia,
Colombia magisterio, Ecopetrol)
4: No afiliado
AG q_23 ¢A que EPS se encuentra

afiliado? - Empresa
promotora de planes de
beneficios en la cual se
encuentra afiliado el adulto

No aplica
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AH g 24 ¢, Qué tipo de afiliacion
tiene? - por la cual accede 1.  Cotizante
al sistema de salud por 2:  Beneficiario
medio de las empresas
promotoras de planes de
beneficio
Al g_25 ¢,Cual es su estrato? - 1. 1
Clasificacion de la vivianeda 2: 2
en los niveles (estratos) 3 3
socioeconomicos 4 4
determinados por el DANE 5 5
6: 6
Al g_26 ¢,Cual es su estado civil? - 1. Soltero
Situacion actual del adulto 2:  Casado
encuestado, en funcion de 3-  Union Libre
o e a4 Separado|
divorciado/ viudo
esto.
AK q_27 ¢, Qué religion practica? - 1. Catdlica
Conjunto de creencias, 2 Evangélica /
principios y expresiones Protestante
religiosas que profesa el 3. Testigos de Jehova
adulto encuestado. ) .
4.  Adventista
5. Ninguna
6: Oftros
AL g_28 ¢,Cual otra religion practica?
- Responder siqg_73=6 No aplica
(otros)
AM q_29 ¢,Cual es su principal fuente 1:  Trabajador
de ingresos? - Fuente por independiente
medio de las cuales el 2:  Empleado
encuestado obtiene el dependiente
dinero para sufragar sus 3:  Ingresos de los
gastos. padres
4.  Ingresos del conyuge
5. Pension
6:  Subsidios
7:  Ningun tipo de
ingresos
8:  Ayudas economicas
de otras personas 0
instituciones
9:  Prefiere no responder
AN q_30 ¢,Coémo son los ingresos de  1:  Inferiores a un SLMV
su hogar? - Monto 2: Un SLMV
aproximado de ingresos 3:  Entre 740.000 y
monetarios percibido en el 1.500.000
hogar del encuestado. 4:  Entre 1.500.001 y
3.000.000
5:  Enrre 3.000.001 y
4.500.000
6: Entre 4.500.001y
6.000.000
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7:  Mas de 6.000.000
8: No sabe
9:  No desea responder
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TITULO DEL ESTUDIO: 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

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: Verdnica Cérdoba 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 Catélica 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 nifiasy a
sus respectivos padres, 0 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.
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¢En qué consiste mi participacion y la de mi hija?
Su contribucién en el estudio consistird 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,
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 pinchard un dedo a la nifia con una lanceta
estéril y de alli tomarad 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 afios edad y sus respectivos padres o representantes legales,
quienes seran encuestadas en sus casas.

¢, Cudles 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
cuestién 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 s6lo 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 participacion. Nosotros
esperamos que la informacién 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.
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¢ 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, Mdnica Giraldo teléfono 2196612 en la Universidad de
Antioquia en Medellin.

¢Tengo derecho a conocer los resultados de la investigaciéon cuando esta
concluya?

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
recibiran invitaciones para atender dichas reuniones. Ni el nombre de usted os su
hija seran identificados en dichas comunicaciones. Resultados mas detallados
acerca de la presencia de anticuerpos contra el VPH pueden tardar hasta dos afos
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
cualguier momento puede decidir no pertenecer al estudio y solicitar que sus datos
no sean utilizados en la investigacion.

¢Lo que diga sera confidencial?

Si. Su nombre y el de su hija nunca seran revelados y toda la informacion 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 qué 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?
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Ustedes no recibiran 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 Infeccién 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 pequeiia 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
que 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
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 ningin
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 daran 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
codigos que permiten que los nombres queden completamente ocultos para
cualquier persona que tenga acceso a los resultados. Las muestras de sangre
marcadas con cddigos, 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 Ill de la Resolucion No
0088430 de 1993 en cuanto a la investigacion en menores por las siguientes
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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
l6gica 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 Ines
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

Nombre (en letra clara) Lugar y fecha | Firma o huella digital
(dia/mes/afo)

Testigo

Observeé el proceso de consentimiento. El potencial participante, leyo 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
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Nombre (en letra clara) y relaciéon | Lugar y fecha [ Firma o huella digital
con el participante (dia/mes/ano)

Testigo
Nombre (en letra clara) y relaciéon | Lugar y fecha [ Firma o huella digital

con el participante

(dia/mes/afo)

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
(dia/mes/afo)

fecha

Firma o huella digital
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Titulo del estudio: 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

Investigador Principal: GLORIA INES SANCHEZ, MSc, PhD, Profesora Titular y
Directora Grupo Infeccion y Céancer, 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 Céncer, 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 colaboraciéon con la Universidad Catdlica de
Manizales y de la Universidad de Caldas y es financiado por COLCIENCIAS.

Nombres y apellidos de la participante:

Objetivo de lainvestigacion

Actualmente estamos realizando una investigacién que busca describir las razones
por 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 Manizales, Colombia;
fueron o no vacunadas. De igual forma, a través de una muestra de sangre
queremos 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 participacion?

Tu contribucidn 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 pinchard 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 investigaciéon?

Todos los procedimientos que se hagan durante la participacién 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 vergienza al responder algunas preguntas, sin embargo, no tienes
gue responder a las preguntas que no quieras.

La participacion en la investigacion no afectara en ningdn momento tu acceso al
sistema de salud ni a la institucién 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 aceptacién 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
que, si en un momento dado te quieres retirar del estudio, o 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, sélo 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 seran protegidos mediante un codigo numerico que garantice tu anonimato.
Ni tus padres o profesores conoceran tus opiniones o respuestas.

¢Qué pasara con mi muestra de sangre?
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Las muestras de sangre seran llevadas al laboratorio del grupo Infeccién 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 delas
muestra de sangre sera 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 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
afos. La muestra y los resultados de los andlisis 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/aino

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

Elaborado por:
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Declaracion del investigador

Yo certifico que le he explicado al menor de edad la naturaleza y el objetivo de la
investigacioén, 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 participacion en la presente investigacion.
Verdnica Cérdoba Sanchez (Psicologa, asesora)
Firma

Fecha (dd/mm/aaaa)

Nombre del encuestador

Firma

Fecha (dd/mm/aaaa)
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Anexo 5. 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 diagnéstico de demencia: estudio poblacional
colombiano. Revista de Neurologia 30 (5): 428-432

. ¢ En qué afio 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

Pedir que repita ‘Si no bajo, entonces usted suba’ (Frase)

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
18
19

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

Para hacer el cuestionario se requeria de un lapiz, una hoja de papel y una tarjeta
plastificada que por un lado tenia el disefio de la pregunta 19 y la orden de la
pregunta 17.

Se hacian todas las preguntas y solamente se hacia la encuesta si la nifia puntuaba
mas de 25. La Tableta automaticamente daba este resultado.
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Anexo 6. Caracteristicas sociodemograficas de las nifias encuestadas

e n
Caracteristica (n=1287) %
Edad (afios)
11-12 321 24,9
13 465 36,1
14 - 15 501 38,9
Zonaresidencia
Rural 42 3,3
Urbana 1245 96,7
Responsable econdmicamente de la nifia
Padre solamente 283 22,0
Madre solamente 414 32,2
Ambos padres 518 40,2
Otros 72 5,6
Cohorte de nacimiento de la nifia
2003 422 32,8
2004 424 32,9
2005 441 34,3
Nifia escolarizada
Si 1272 98,8
No 15 1,2
Caracteristica n %
(nifas escolarizadas) (n=1272)
Grado actual
6° 210 16,5
7° 385 30,3
8° 373 29,3
9° 223 17,5
Otro 81 6,4
Tipo de colegio
Oficial 1054 82,9
Privado 218 17,1
Clase del colegio
Mixto 990 77,8
Femenino 282 22,2
Zona del colegio
Urbano 1193 93,8
Rural 79 6,2
Orientacion del colegio
Religioso 266 20,9
Laico 1006 79,1
Caracteristica n %
(nifias no escolarizadas) (n=15)
Ultimo grado cursado
3° 1 6,7
5° 4 26,7
6° 5 33,3
7° 3 20,0
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Ultimo afio que estudid

80
90

2014
2015
2016
2017
2018
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6,7
6,7

6,7
6,7
60,0
20,0
6,7
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Anexo 7. Caracteristicas sociodemograficas de los adultos

Caracteristica (n=1r1287) %
Edad (afios)
<20 14 1,1
20-30 111 8,6
30-40 540 42,0
40 -50 362 28,1
50 -60 188 14,6
60 - 70 60 4,7
>70 12 0,9
Genero
Masculino 77 6,0
Femenino 1210 94,0
Relacion con la nifia
Padre 64 5,0
Madre 1019 79,2
Adulto legalmente responsable de la nifia 204 15,9
Zona
Rural 44 3,4
Urbana 1243 96,6
¢ Qué religion practica?
Catdlica 1186 92,2
Otras 101 7,8
Principal fuente de ingresos (n=1287)
Ingresos por medios propios 685 53,2
Ingresos por terceros 602 46,8
Ingresos del hogar (n=1287)
Inferiores a un SLMMV 135 10,5
Un SLMMV 506 39,3
Entre dos y cuatro SLMMV 416 32,3
Mayores a cuatro SLMMV 69 54
No sabe / No desea responder 161 12,5
Grado de escolaridad alcanzado
Basica Primaria 292 22,7
Bachillerato 666 51,7
Educacioén Superior 315 24,5
Ninguno 14 11
Régimen de salud
Subsidiado 376 29,2
Contributivo 859 66,7
Especial o de excepcién 25 1,9
No afiliado 27 2,1
Estrato socioeconémico
Bajo 750 58,3
Medio 453 35,2
Alto 84 6,5
Estado civil
Soltero/Separado /Divorciado/Viudo 425 33,0
Casado/Union Libre 862 67,0
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Anexo 8. Acta de aprobacion del Comité de Bioética Sede Investigacion
Universitaria CBE-SIU

UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA

Seile de Investigaebm Unlversitaria -511

COMITE DE BIOETICA
SEDE INVESTIGACION UNIVERSITARIA
CBE-SIU

ACTA DE APROBACION: 15-40-358

Mombre complste del proyecio- “Evaluscion de fScioes Sociodemograficos
relaclonadas 3 135 cobenuras de vacuRsclan contra &l Wires del Papiloma Humano
duraffe sus fases e Implementzclon en nfas del menkciplo de Manizaies, Colxmbis,
209 7-2070°

Sometido por: Kelly Pacia Valverde Caldenan
Fecha an gue fus aprobado por o comiis: 11 de diclemore de 2019

La SEDE DE INVESTIGACION UNNERSITARLA constiuyd mediante 3 Resolchn 001
@2 Mays 2 de 2005 de la Direcclon Clentifica de la SIU el Comité de Blodtica de
Ineesiigacian en Humanos CHE-SIU, el cual esta regido por la Resoluecion 008430 del 4
&2 oolubre do 1933 del Minksteno de Samd de Colmila que estableslo 135 nommas
clentificas, técnicas y adminlstrativas para 1a Investigacion en salud; los princlplos de la
Asamblea Médica Mundial expuesios en sU Declaracion de Helsinkl de 1964, URima
actualizaclon del aflo 2013; y e codigo de reguiadones federales, thulo 45, parte 45,
para la proteccion de los suleios humanos, del departamento @e salud ¥ sendcios
humanos de los Instiuios Hacionales de Salud de los Estados Unidos (Junio 13 de 1991)
¥ la Resoluglon 2375 o2 2008 del Ministerio de la Prodecclon Social g2 Colombla que
adopia las Buenas Practicas Clinlcas para las Instiiucones gue conducen Investigacian
con medicamentos en seres humanos |cuando apligue).

El CBE SIU cariifica qua:
1. Se revizaron y aprobaron los slgulsntes documenios del proyecto:

a. (¥} Protocok de nvestigacion (Explicacion y ampllacion sl e estumio esta
enmarcadio dentno de un macrogroyecio).

(%) Foimatojs) de consentimiento y'o asentimienio Infrmado

{X} Hojas de vida de los Investigadares

{ } Formato de recoleccion ge datos

{ } Folleto del Investigagor

{ } Resultados de evaluacion por otros comités sl apica)

{ }Informe de actvidades-rencvacion de aval

“papo

a.

2. El presante proyecio fus evaluade y aprobade por los sigulsntss mlembros
degl Comlie de Blaatica.

HILDA INES ESCOBAR MESA- Paramedica
Corrabé de Bicticn de [nvedigmsie en Humason de ks Sade de hyvedigaods Leseorsibeia CHE-SRI
Ediliein ST Calle 6T 52-5% Telelux (574) 2106402
Maldbe — Colimlzs

Pagina 1 de 3

125



UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA

Sitle il Investigoe bm |miversitaria <511

ENSS0N JAVIER BLNTRAGO ZAPATA - Liger comuntizna

ALEERTO TOBON CASTARC- PRD en Saiud pabica y metodaisgls g8 mesigackin
Biomedica

NATALIA PACLA LONDORD ARANGO- Especializacidn en responsabidad chvl i
SEQUITS

JAZAIN VIVIANA CACANTE- PhD en Blodlica

ROGELKD DE JESUS CARDEMNAS LONDORC- Magister en clienclas g2 i3 educackin
DARTE VERCELLLS MURILLD CHAVERRA- Tecndoga en gesiion comunifaria

3

El Comité conslderd que el presents sstudlio: Es vdlldo desde el punto vista ético.
La Investigaciin represenia un rnesgo minima para los sujstos que pardicpan.

Confonme con |a Resplucion 8430 de 1953, &l Comlibé iendra acceso permanente a
s gatos del estudio, sin que &Sl wuinere |a comfidenclalidad de la Informacion de
Ios participantss.

El Comité considera que las medidas que estan slendo tomadas para proteger a los
sujstos humanos son adecuadas.

El Comité consldera adecuada la forma de obiener &l consantimiento Informado de
Ios participant=s en 2l esbudio.

El Comité Infoemara Inmediataments a los entes reguladores, comespondientes
segun &l caso

d. Todo desacaln @2 os Invesigadores a las solichudes del Comilté.

b. Cualgulier SUSPENSIon 0 terminacion ge 1a aprobacion por parte del Comite.

£l Comié Informara Inmeagatamenie 3 las directvas de la SIU, tioda Infornacion que

reciba acena de:

a. Leslones o dafios a suletos humanos con mobtvo de su particlpadon en la
Investigacion

b. Probéemas Impravisios que Involicien fesgos para los suetos U 0iras personas.

C. Cualguier camblo o modificacion a este proyecio que haya sido revisado y
aprooado por este comibs.

El presante proyecto gueda aprobado por un penodo de un (1) afio a panir de la
fecha de aprobacien.

Los proyecios g2 durackin mayor a un aflo, deberan ser somelldos nuSvaments a
2cie comie, con todos los documentos que permiian su revisian actualzada: estos
Inciuyen, Infeme de acthidates relacionadas con |a captacion y seguimiento de los
participantes, fecha de Iniclacion, modificaciones solictadas y  previamenie
aprobadas por esie Comibe, El Informe deb= constar son toda 1a Informacion relathva
a s parficlpantes y al mecanismo de toma de consentimlenio inform ado.

10. El Investigador principal debera:

Conraled de Hiceicn de Invelipaate o Himasin de ki Sode de hvilipaods [eseorsibeia CHE-ER]
Ediliin S0 Calle 6T 52-5% Tickalus (574) 262
Mialdbe — Coloml=m
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UNIVERSIDAD

. DE ANTIOQUIA

Setle de Investigaebim Universitaria -S11

a. Informar cuakjuier cambly gue 2 propongad Introdusir en & proyecto. Estos

camblos no podran elecutarse sin la aprobackn pevia del CBE-SIU excepin
clEando sean necesaros pad minimizar o supdmir un paligno inminents o un

mesgo grave para los sujetos que participan en i3 Investigacian.

b. Avisar cuakquler shuacian imprevista gue s conskders Implica Mesgos para los

supetos, la comunidad o 2 medio en el cual 52 ll2va 3 calbo el esludia.

c. Informar cualquier evenio adverso serie de algon particlpante, comunlcando |a

siluackin a la sscretaria y a la presidencia del CEE-SIU, dentro de k38 pimeras
24 horas de ocaamido el Incldente, B3l como o dspons @ respluclon 2373 de J00E
¥ la resolucién 2011020764 de 2011, ambas ded Ministerio de |a Protecchon
Soclal

. Poner en conecimienio del Comité toda iInfamaciin nueva imponiants respacin

al estudio, que pueda afectar la relacitn riesgofensficio de los sujetos
participantas.

. Comunicar cualquier declslon tomada por oiros comBSs con respecio a la

Invastigacion que s& lieva a caba.
Informar de |a terminacion prematura o suspenslan del proyecto explicando las

CAUEIS O [EZONES ¥ |35 Implcadiones que esio tiens para el cumplimlento e ks
objetivos del proyecta.

11. Obssrsaclonas

Revisar |la referencla nimem 13, la Sentencla T-385M117 25 de la Core
Consthucional nk de |3 Corte Suprema oe Jusiicla.

Is

T

Nombre: Jasmin Wdana Cacande Cabaliera
Tiulo: Enfermera, Philr en Biosdica
Cargo CBE-SIU: Presidents

Preyectd: Marks Cora' Correds
Adras o i Sl
Adrwtiin CEE- S

Cowraié e Ficiicn de [nvedigasam o Humeson de b Sode de Tnvelips-as [rseersiteis CHE-SR]
Edifmio SN Calle AT 53-5F Tekelus (574 Z1064d1d
Maldls - Coimba
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Anexo 9. Estado de vacunacion contra VPH de la nifia con al menos dos dosis segun caracteristicas sociodemograficas y
cohorte de nacimiento de la nifia, combinando las tres fuentes de informacién y excluyendo los datos "Inciertos n=21"

n=1266

2003 (n=416)

Nifia vacunada con al menos dos dosis
2004 (n=418)

2005 (n=432)

I . . RP (IC . RP (IC
Caracteristica = = =2 =1 =1 =2
Si (n=330) No (n=86) RP (IC Si (n=249) No (n=169) 95%) Si (n=138) No (n=294) 95%)
%C  %Fil %C  %Fil 95%) %C  %Fil %C  %Fil %C  %Fil %C  %Fil
ol a ol a ol a ol a ol a ol a
Adultos
Genero
Femenino ?;0 92,1 45,1 i 94,2 15,6 1 283 95,6 35,3 116 95,3 31,0 1 123 95,7 19,6 277 94,2 53,4 1
1,062 0,971 0,808
Masculino 26 79 605 5 58 16,7 (0,90- |11 44 256 8 4,7 26,7 (065-| 6 43 140 17 58 56,7 (0,40-
1,25) 1,44) 1,63)
Relacion con la nifia
1,077 0,826 0,935
Padre 23 70 62,2 4 4,7 154 (091-| 8 3,2 216 8 47 308 (091-| 6 43 16,2 14 48 53,8 (0,41-
1,27) 1,27) 1,85)
Madre 256 80,3 46,0 ; 81,4 16,1 1 210 80,7 34,9 113 77,5 30,2 1 101 79,7 19,1 233 79,3 53,7 1
Adulto legalmente 1 0,983 0,944 0,994
responsabledela 42 12,7 40,4 ’ 14,0 13,5 (0,84- |40 16,1 38,5 30 17,8 33,7 (0,76- |22 159 21,2 47 16,0 52,8 (0,68-
nifia 1,46) 1,18) 1,45)
Zon
a
Rural 12 3,6 480 3 3,5 16,7 1 8 3,2 320 8 4,7 444 1 5 36 200 7 24 389 1
0,991 1,199 0,760
31 8 ! 24 16 ! 13 28 !
Urbana 3 96,4 46,0 3 96,5 15,6 (0,77 - 1 96,8 34,8 1 95,3 30,3 (0,73 - 3 96,4 19,2 7 97,6 54,0 (0,38-
1,28) 1,97) 1,51)

Grado de escolaridad
alcanzado
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Educacion
superior

Bachillerato

Hasta basica
primaria

Régimen de salud

Subsidiado/No

afiliado
Contributivo/Espe

cial o de

excepcion

Estrato socioeconémico

Bajo

Medio

Alto

Estado civil

Soltero/Separado
/ divorciado/
viudo

Casado/Union
Libre

Religion que practica

Catolica

66

18

78

88

24

20

11

10

10

22

30

20,0

56,4

23,6

26,7

73,3

61,5

35,5

3,0

31,8

68,2

93,3

35,5

49,5

50,3

41,5

47,9

49,6

44,5

22,2

43,8

47,2

46,5

N 0 h HhE=

H

= v w

ON OO

16,3

55,8

27,9

40,7

59,3

69,8

23,3

7,0

37,2

62,8

87,2

10,9

17,1

17,1

19,2

13,9

18,3

10,9

15,4

18,1

14,5

14,9

0,963
(0,85 -
1,09)
0,927
(0,80 -
1,07)

1,154
(1,02 -
1,31)

1,106
(1,01 -
1,22)
0,810
(0,55 -
1,19)

1,052
(0,94 -
1,17)

62

13

53

85

16

14

86

23

86

16

22

24,9

53,8

21,3

34,1

65,9

56,2

34,5

9,2

34,5

65,5

90,4

129

33,3

35,6

34,2

40,1

32,5

34,2

32,7

511

35,8

34,2

33,9

45

79

45

55

11

10

53

15

53

11

15

26,6

46,7

26,6

32,5

67,5

59,8

31,4

8,9

31,4

68,6

90,5

35,2

28,1

32,1

30,2

31,1

30,9

29,0

38,5

29,9

31,2

30,4

1,086
(0,90 -
1,31)
0,933
(0,73 -
1,19)

0,972
(0,82 -
1,15)

1,065
(0,90 -
1,26)
1,041
(0,79 -
1,38)

0,944
(0,80 -
1,11)

58

56

24

39

99

66

60

12

49

89

13

42,0

40,6

17,4

28,3

71,7

47,8

43,5

8,7

35,5

64,5

94,2

31,2

14,9

15,5

18,4

19,6

16,1

22,8

26,7

20,4

18,7

19,6

69

15

71

92

20

16

11

18

92

20

27

23,5

52,4

24,1

31,3

68,7

56,5

37,4

6,1

31,3

68,7

93,9

53,9

54,8

50,7

50,5

55,0

50,8

60,1

46,2

52,0

54,3

54,8

0,584
(0,44 -
0,55)
0,553
(0,37 -
0,82)

1,105
(0,81 -
1,50)

1,241
(0,93 -
1,66)
1,406
(0,87 -
2,28)

0,880
(0,66 -
1,17)



Otros

Principal fuente de
ingresos
Ingresos por
medios propios

Ingresos por
terceros

Ingresos del hogar

Inferiores a un
SMMLV

Un SMMLV

Entre dos y cuatro
SMMLV

Mayores a cuatro
SMMLV

No sabe / No
desea responder

Nihas
Zona Residencia

Rural
Urbana

Nina escolarizada

Si

22

17

15

27

14

11

35

10

32

32

6,7

54,2

45,8

8,2

43,6

34,8

2,7

10,6

3,0

97,0

97,9

40,7

46,7

45,2

38,6

53,3

46,0

23,7

39,3

43,5

46,1

45,5

o~ OH

w =

N

[y

12,8

53,5

46,5

16,3

39,5

27,9

4,7

11,6

3,5

96,5

96,5

24,4

15,9

15,4

22,6

15,2

15,0

12,9

13,9

16,7

15,6

15,3

0,829
(0,65 -
1,06)

0,994
(0,90 -
1,10)

0,951
(0,62 -
1,45)
1,169
(0,81 -
1,69)
1,195
(0,83 -
1,73)

1,123
(0,76 -
1,67)

0,969
(0,72 -
1,31)

24

12

12

30

81

87

17

34

24

24

9,6

51,0

49,0

12,0

32,5

34,9

6,8

13,7

3,2

96,8

100

130

44,4

33,2

36,5

42,9

30,0

34,8

44,7

38,2

34,8

34,7

351

16

93

76

15

51

24

16

16

9,5

55,0

45,0

8,9

42,0

30,2

4,7

14,2

4,7

95,3

99,4

35,6

32,1

29,3

24,2

31,7

31,9

25,8

33,3

44,4

30,3

311

1,008
(0,77 -
1,32)

1,067
(0,91 -
1,25)

0,980
(0,70 -
1,38)
0,784
(0,58 -
1,07)
0,927
(0,69 -
1,25)

0,862
(0,61 -
1,22)

0,834
(0,45 -
1,23)

77

61

13

45

48

12

20

13

13

5,8

55,8

44,2

9,4

32,6

34,8

8,7

14,5

3,6

96,4

100

14,8

20,1

18,3

18,6

16,7

19,2

31,6

22,5

21,7

19,2

19,4

18

15

14

33

11

85

19

38

28

29

6,1

51,4

48,6

11,2

40,5

28,9

6,5

12,9

2,4

97,6

98,6

40,0

52,1

55,2

53,2

53,1

53,1

61,3

52,8

38,9

54,0

53,6

0,961
(0,53 -
1,74)

0,885
(0,67 -
1,17)

0,730
(0,39 -
1,38)
0,709
(0,43 -
1,18)
0,932
(0,57 -
1,53)

0,891
(0,51 -
1,57)

1,316
(0,55 -
2,24)



No

Personas responde
econémicamente (q_23)

Ambos padres

Padre solamente

Madre solamente

Otros

Ninas Escolarizadas

Tipo de colegio
Oficial
Privado

Clase del colegio

Mixto

Femenino

Zona del colegio

Urbano

7 2,1 100

12

9 39,1 43,3

79 23,9 50,0

10

6 32,1 46,1

16 4,8 51,6

Si (n=323)

27

84,5 46,6
3 ’ ’

50 15,5 40,3

26 80,8 48,1

62 19,2 37,1

30 93,5 45,8

3 35 375

37,2 15,3

0 = N W

20,9 14,8

36,0 17,2

5 5,8 13,2

No (n=83)

~

89,2 16,5

9 10,8 98

84,3 16,3

15,7 11,6

W = o N

00

96,4 15,6

0,880
(0,59 -
1,32)

1,016
(0,90 -
1,15)
0,966
(0,86 -
1,09)
0,951
(0,74 -
1,22)

1,077
(0,95 -
1,22)

1,048
(0,93 -
1,18)

1 44,6 37,2

54 21,7 34,2

75 30,1 32,6

9 36 290

Si (n=249)

20

82,7 35,2
6 ’ ’

43 17,3 34,7

19 79,1 36,3

52 209 311

22 90,4 34,1

131

1 06 125

64 379 30,6

39 23,1 32,0

55 32,5 30,6

11 6,5 28,9

No (n=168)

14 84,5 31,6

26 15,5 28,3

13 81,0 31,7

32 19,0 28,6

15 92,9 30,4

NA

0,915
(0,75 -
1,13)
0,909
(0,76 -
1,09)
0,710
(0,43 -
1,17)

1,053
(0,86 -
1,29)

1,046
(0,87 -
1,27)

58 42,0 19,5

25 18,1 15,8

49 355 213

6 43 194

Si (n=138)

10

7 77,5 18,3

31 22,5 25,0

85 61,6 15,7

53 38,4 31,7

13 95,7 20,0

11

65

94

22

23

57

22

67

27

1,4

38,4

22,1

32,0

7,5

50,0

54,1

53,3

52,2

57,9

No (n=290)

80,3

19,7

76,9

23,1

95,9

51,9

62,0

52,0

59,8

54,1

NA

0,819
(0,55 -
1,21)
1,010
(0,74 -
1,38)
0,632
(0,30 -
1,32)

1,119
(0,81 -
1,55)

1,600
(1,22 -
2,10)



Rural

Orientacion del colegio

Religioso

Laico

21 6,5 41,2

26

3 8L4 464

60 18,6 42,0

3

D = N o

1,107
(0,94 -
1,30)

3,6 111

80,7 16,0 1

0,991
(0,97 -
1,13)

19,3 13,2

24 96 47,1 12 7,1 44,4

19 13

9 79,9 35,1 3 79,2 31,7

50 20,1 35,0 35 20,8 28,9

1,129
(0,88 -
1,44)

1

0,981
(0,81 -
1,20)

6 43 11,8 12 4,1 444

10

76,1 1
5 , 8,5

7 2,4
0 59 52,

33 239 23,1 70 24,1 57,9

1,035
(0,53 -
2,02)

1

0,992
(0,72 -
1,37)

132



