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RESUMEN

La infeccién por el virus del papiloma humano (VPH) constituye la causa necesaria, aunque no suficiente, de la enfermedad de
transmisién sexual més frecuente en el mundo, responsable del 4,5 % de todos los cénceres en ambos sexos. La vacunacién frente
al VPH, con niveles de eficacia y seguridad similares en ambos sexos, estd dirigida bdsicamente a mujeres, para reducir la incidencia
de infeccién y sus consecuencias, como el céncer de cérvix. La transmisibilidad del virus en ambos sexos y la inmunidad colectiva
que proporciona la vacunacién universal hace que su extensién al sexo masculino constituya una cuestién no solo de salud ptiblica,
sino también un dilema bioético relacionado con la proteccién de la salud y la equitativa distribucién de los recursos. Este trabajo
aborda el an4lisis bioético de la extensién de la vacunacién contra VPH a ambos sexos.

PaLaBrAs cLAVE (FUenTE: DECS): Alphapapillomavirus; hombres; lesiones precancerosas; salud priblica; transmisién de enfermedad
infecciosa; vacunas contra papillomavirus.
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ABSTRACT

Human Papillomavirus (HPV) infection is the most common sexually transmitted disease worldwide, responsible for 4.5 % of all
cancers in both sexes. HPV vaccination, with similar levels of efficacy and safety in both sexes, is aimed at women to prevent cervical
cancer. The transmissibility of the virus in both sexes and the herd immunity provided by universal vaccination makes its extension
to the male sex a matter not only of public health but also a bioethical dilemma related to the protection of health and the equitable
distribution of resources. This research addresses the bioethical analysis of the extension of HPV vaccination to both sexes.
Kevworps (Source: DECS): Alphapapillomavirus; infectious disease transmission; men; papillomavirus vaccines; precancerous con-

ditions; public health.

Resumo

A infecgdio pelo virus do papiloma humano (HPV, na sigla em inglés) constitui a causa principal, ainda que ndo suficiente, da doenga
de transmissao sexual mais frequente no mundo, responsavel por 4,5 % de todos os cAnceres em ambos os sexos. A vacinagio contra
o HPV, com niveis de eficicia e seguranca semelhantes em ambos os sexos, estd orientada basicamente a mulheres, para reduzir a
incidéncia de infecgdo e suas consequéncias, como o cancer do colo do ttero. A transmissdo do virus em ambos os sexos e a imuni-
dade coletiva que a vacinagdo universal promove fazem com que sua extensio ao sexo masculino constitua uma questiio néo apenas
de saide publica, mas também um dilema bioético relacionado com a protegio da satde e a equitativa distribui¢ao dos recursos.
Nesse sentido, neste trabalho, é abordada a andlise bioética da extensio da vacinag¢io contra o HPV em ambos os sexos.
PaLavrAs-cHAVE (FONTE: DECS): Alphapapillomavirus; homens; lesdes pré-cancerosas; satde publica; transmissdo de doenga infec-
ciosa; vacinas contra papillomavirus.
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INTRODUCCION

La infeccién por el virus del papiloma humano (VPH)
constituye la causa necesaria, aunque no suficiente, de
la enfermedad de transmisién sexual (ETS) més fre-
cuente en el mundo. En el caso del VPH, se transmite
mediante contacto directo piel con piel. En relacién con
su patogenia oncoldgica, se clasifica en tipos de alto y
bajo riesgo oncogénico. Los genotipos mucosales onco-
génicos mds comunes son VPH 16, 18, 31, 33, 52 y 58.
Los genotipos mucosales de bajo riesgo mds comunes
son VPH 6, 11y 53 (1).

El inicio precoz de las primeras relaciones sexuales
y el nimero mds elevado de parejas sexuales son los
factores que contribuyen al aumento de la prevalencia
de la infeccién por el VPH. En los dltimos afios, se ha
producido un auge de la patologia relacionada con el
VPH anivel anal en un grupo concreto, considerdndolo
poblacién de riesgo. Este grupo consiste en hombres que
mantienen sexo con hombres (HSH), inmunodeprimidos
por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), y en
mujeres con antecedentes de neoplasia previa por VPH.

Las infecciones por VIH constituyen un factor de ries-
go relacionado con el incremento en la prevalencia de
infeccién por VPH, y viceversa. El 63 % de los HSH
VIH-negativos y el 92 % de los HSH VIH-positivos
estdn infectados por el VPH. El genotipo més comiin
es el VPH 16, siendo este genotipo el que mds se asocia
con el cancer anal en hombres (2,3). Otros factores de
riesgo asociados al cdncer anal en pacientes infectados
por el VPH son el tabaco, edad mayor de 25 afios, carga
viral de VIH elevada, infeccién con diferentes genoti-
pos oncogénicos del VPH, incremento en el nimeros
de parejas sexuales, antecedentes previos de verrugas

anales y ser receptor regular de sexo anal (4). El riesgo
estimado de contagio por VPH tras una relacién sexual
sin proteccién con una persona infectada por el mismo
virus oscila entre el 40 % y el 80 % (4,5). Aunque el pre-
servativo ayuda a prevenir parcialmente la transmision
del VPH durante las relaciones sexuales, hay multiples
estudios que muestran una baja proteccion frente a la
transmision, sin poder evitar el contagio a través del
contacto directo piel con piel, siendo por tanto limitada
su eficacia para reducir las tasas de prevalencia de la
infeccién (6). Tanto hombre como mujer pueden ser
portadores asintométicos y transmisores de la infeccién.
Todo esto hace complicado su control poblacional y su
diagnéstico sin amplios programas de screening.

Se ha demostrado que la vacunacién del VPH en mujeres
muestra una gran eficacia y efectividad para la preven-
cién de la infeccién del VPH, de verrugas genitales y
de lesiones preneoplésicas, con hasta un 85 % de pre-
vencién pasados 10 afios (7). Las vacunas frente al VPH
son seguras, el balance riesgo-beneficio es favorable,
y su inmunogenicidad es comparable en ambos sexos
(7). Existen 3 tipos de vacunas diferentes, con denomi-
nacién comercial Cervarix®, Gardasil® y Gardasil 9®.
Numerosos ensayos clinicos sobre las vacunas para el
VPH se han realizado en diferentes paises, incluyendo
mujeres jévenes, adultas y recientemente hombres, re-
conociendo la eficacia sostenida frente a la proteccién de
primoinfeccién por el VPH (8). La Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) recomendé en 2009 la vacunacién
sistemdtica frente al virus. En 2014, Estados Unidos y,
en 2015, la Agencia Europea de Medicamentos apro-
baron el uso de la vacuna nonavalente. En 2019, 124
paises tenfan ya implementados programas nacionales
de vacunacion frente al VPH (9). Recientemente, la
Sociedad Americana de Cancer (ACS, por su sigla en
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inglés) ha actualizado la indicacién, recomendando la
vacuna rutinaria en nifios y nifias, especialmente de
entre 9y 10 afios, con el objetivo de alcanzar el mayor
beneficio al administrarse antes de las primeras relaciones
sexuales, mejorar las coberturas de vacunacién y generar
una respuesta inmune mds potente (9).

Es conocida la transmisibilidad del virus en ambos
sexos por igual y la relacién con diversos canceres que
afectan a hombres y mujeres, algunos mds frecuentes
en varones, como es el caso del cincer de ano y los
canceres de cabeza y cuello, como podemos observar
en la tabla 1 (10).

Tabla 1. Neoplasias relacionadas causalmente con
la infeccion persistente por VPH oncogénicos en el
hombre y en la mujer*

Incidencia:
Lesion % z;tr\i:)lgble ;)(()1: 1::)(:0(;?()808
personas/afio

Cancer cervical 100 % 10-15
Cancer anal 85 % 1
Ciéncer de vagina 65 % 0,5
Céncer de pene 40 % 0,5
Céncer de vulva 40 % 2
Ciéncer de orofaringe 15-35 % 1,5

*  Estimacion del porcentaje de lesiones neopldsicas atribuibles

a VPH en las distintas zonas anatémicas y su tasa de incidencia
en la poblacién.

Fuente: Giuliano AR et al. (11).

En Espaiia se introdujo la vacunacién en el calendario
sistemdtico del Consejo Interterritorial del Sistema

Nacional de Salud (CISNS) en 2007, completando
su inclusién en todas las comunidades auténomas a
finales de 2008. El objetivo del programa de vacuna-
cién en Espafia se acordé en 2016 por la Comisién de
Salud Publica, centrado en “disminuir la incidencia
de la infeccién por el VPH, con la finalidad de reducir
la incidencia de cincer de cérvix relacionado con los
tipos oncogénicos del VPH 16 y 18, recomendando la
vacunacion de mujeres a los 12 afios” (11). E1 CISNS
no incorpora de forma sistemética la vacunacién en
varones. En 2011, nueve sociedades cientificas espafio-
las establecfan consensuadamente, tras una valoracién
individualizada, la recomendacién de vacunar a varones,
dado el beneficio poblacional de la vacunacién universal
y el incremento de efectividad que supondria vacunar
a ambos sexos; exponen que la vacunacién en varones
debe considerarse como una estrategia preventiva desde
la perspectiva de salud publica en los programas de
vacunacion sistematica (10).

Por todo ello, analizamos desde una perspectiva bioética
por qué en Espaiia no estd incluida la vacunacién del
VPH en nifios adolescentes en el calendario de vacu-
nacién. Una vez comprobada la eficacia, y la relacion
causa efecto del VPH con cénceres en el varén, ges
ética esta distincién de sexo? Actualmente, en Espaiia la
vacunacién contra el VPH solo est4 financiada en nifias,
y con bajas coberturas, variando en cada comunidad
auténoma (12). Podemos concluir que es la inica vacuna
con discriminacién por sexo.

En este trabajo se formula una valoracién bioética de
la vacunacion contra el VPH en hombres desde las co-
rrientes bioéticas principialista y personalista, y basada
en el andlisis de los resultados epidemiolégicos de la
implantacién de la vacuna en ambos sexos.
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CONSIDERACIONES ETICAS DE LA VACUNACION
UNIVERSAL

El desarrollo y la implementacién de las vacunas im-
plican miiltiples dilemas y conflictos éticos. Queremos
comenzar describiendo dos de las corrientes bioéticas
mds usadas a la hora de discutir los problemas éticos,
como son el personalismo y el principialismo, para asi
fundamentar nuestra valoracién sobre la importancia
de alcanzar una vacunacién universal.

La corriente bioética principialista, modelo inicial de
la bioética, tiene como absolutos los principios de be-
neficencia, no maleficencia, autonomia y justicia. Los
autores bioeticistas Tom Beauchamp y James Franklin
Childress elaboraron este paradigma moral con la
aportacién del Informe Belmont en 1978, en el que se
asientan estos principios fundamentales para proteger
los derechos de los pacientes, con el fin de proporcionar
una referencia préctica y conceptual en el dmbito de la
salud. Estos cuatro principios son concebidos, prima
facie, como de obligado cumplimiento, siendo todos
del mismo nivel (13).

Diego Gracia jerarquiza estos cuatro principios en dos
niveles: una ética de minimos, entendiéndola como
un deber comin de todos a cumplir los principios de
no maleficencia y justicia, elementos que aseguran la
supervivencia de los individuos y garantizan un trato
igualitario en el acceso a los bienes que permiten el
desarrollo en sociedad, y que ademds vendrian exigi-
dos por el derecho, y una ética de méximos o privada,
que obligarfa solo segin los valores individuales y que
incluye los principios de autonomia y beneficencia. Los
principios de no maleficencia y justicia garantizan que
los individuos no serdn dafiados por accién u omisién

de una accién, y promoviendo la no discriminacién a
la hora de distribuir los bienes y recursos sociales (14).

Por otro lado, la corriente personalista tiene la finalidad
de promover el bien integro de la persona. Sgreccia, pa-
dre de la bioética personalista, enumera unos principios
como base de esta corriente: principio de defensa de la
vida fisica, valor fundamental de la persona; principio de
totalidad de la persona humana, del que deriva el prin-
cipio terapéutico, por el cual es licito intervenir en una
parte del cuerpo si no hay otra forma de sanar la totalidad
del cuerpo, siempre con el consentimiento informado
de esa persona, junto con la imposibilidad de curar sin
intervencién y la esperanza de éxito; principio de libertad
y responsabilidad, que establece la vinculacién entre la
responsabilidad, que implica la correcta ponderacion de
las consecuencias de las decisiones libres, con el ejercicio
de la libertad; y principio de la sociabilidad y subsidiari-
dad, que destaca la vida individual como bien social, y la
persona como centro de la sociedad, lo que implica que
debe promoverse el beneficio de toda la organizacion
social, donde serdn atendidos de modo preferente quienes
mds lo necesitan (13). Como puede apreciarse, los prin-
cipios de ambas corrientes bioéticas estdn relacionados.
La diferencia estriba en que el personalismo se sustenta
en una antropologia filos6fica centrada en el respeto de
la dignidad humana, lo que le permite jerarquizar sus
principios, siendo el primero de ellos la defensa de la vida
fisica, superando la dificultad de identificar la prioridad
entre ellos en los casos en que entran en conflicto, debi-
lidad més cuestionada del principialismo (15).

METODOLOGIA

Para la realizacién de este trabajo se ha llevado a cabo
una revisién de la bibliografia publicada hasta la actua-
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lidad relacionada con el tema que nos concierne. La
revisién se inicié en la base de datos PubMed, con las

presentar poco interés o utilidad sobre el tema a desa-
rrollar, y uno de ellos por estar publicado en un idioma

siguientes estrategias de bisqueda: ([anogenital cancer]
OR [anal intraepithelial neoplasia]) AND (HPV vaccine)
AND (vaccine men) AND (human papilloma virus), y

distinto al inglés y el espaiiol (figura 1).

Tabla 2. Criterios de inclusion y exclusion*

se obtuvieron 87 articulos.

Criterios de inclusion Criterios de exclusién

De los 87 articulos iniciales, 25 fueron excluidos por
ser publicados con anterioridad al afio 2011 (tabla 2).
Se escogi6 dicha fecha ya que fue la primera vez que

Publicacién con anterioridad
al 2011.
Tema considerado no

A partir del afio 2011.
Articulo completo para su

. . . ~ . lectura y andlisis.
9 sociedades cientificas espafiolas establecian, tras una . Y Anausis. relevante tras lectura por dos
Idiomas espafiol o inglés.

valoracién individualizada, la recomendacion de vacunar de los autores de este trabajo.

avarones con la vacuna tetravalente. De los 62 articulos

*  Se muestran los criterios de inclusién y exclusién aplicados a

restantes, 16 no se seleccionaron por no poder obtener
p p los articulos obtenidos tras la biusqueda bibliografica

el texto completo. Tras realizar una lectura de titulo y

resumen, finalmente, 20 de ellos fueron excluidos por  Fuente: elaboracién propia.

Figura 1. Diagrama explicativo de la busqueda de articulos cientificos en distintas bases de datos
bajo los criterios de inclusion y exclusion

87 articulos
iniciales

—

25 articulos
excluidos

Publicados con anterioridad

62 articulos al afio 2011

—

16 articulos
excluidos

No disponibilidad de

46 articulos texto completo

—

20 articulos Sin interés para el desarrollo

26 articulos

excluidos del trabajo
) 1 articulo Idioma distinto al
25 articulos . Ny -
excluido inglés/espatiol

Fuente: elaboracién propia.
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Finalmente, 25 articulos fueron escogidos para su lectura
y comprensién. Ademds, distintas fuentes fueron consul-
tadas por su gran interés y su uso en la prictica diaria en
referencia al tema estudiado. Tal es el caso del Programa
de Vacunacion frente al Virus del Papiloma Humano en
Espaiia, publicado en 2013; el programa y registro de vacu-
naciones en la poblacién adulta del Ministerio de Sanidad,
publicado el pasado 2018; o el calendario de vacunaciones
publicado en 2021 por el Comité Asesor de Vacunas de
la Asociacién Espaiiola de Pediatria.

A continuacién, se realiz6 una segunda bisqueda en
distintas bases de datos, como Medline, Scielo y Google

Scholar, debido a la escasez de articulos en cada una de
ellas de formaindependiente. Se introdujeron las palabras
“ética” OR “bioética principialista” OR “bioética perso-
nalista” AND “VPH” AND “vacuna en hombres”. Tras
una lectura exhaustiva de los articulos, se seleccionaron
aquellos de interés para el trabajo a desarrollar en lo to-
cante a su aplicacién en pacientes varones y sus aspectos
bioéticos en la sociedad actual, publicados en revistas
de impacto en el campo de la bioética, como Revista de
Bioética y Derecho, Acta Bioethica, Persona y Bioética
entre otras. Los criterios de inclusién fueron similares a
los de la bisqueda anterior, con fecha de publicacién a
partir del afio 2011 y en idioma inglés o espariol (figura 2).

Figura 2. Diagrama explicativo de la busqueda bibliografica en distintas bases de datos segtin
criterios de inclusion y exclusion

MEDLINE Scielo Google Scholar
. . . Publicados con
fiS 17 artlpulos 1 articulo — 0 arthulos :56 _, 1 artlf:ulos anterioridad al
articulos excluidos excluidos articulos excluidos -
l l l afio 2011
46 _, 15 artipulos 1 articulo — 0 artiqulos f15 _, 14 artipulos No disponibilidad
articulos excluidos excluidos articulos excluidos de texto completo
31 —» 2articulos e — O articulos 31 _, 3articulos Idioma distinto al
; . 1 articulo . p . -y -
articulos excluidos excluidos articulos excluidos inglés/espafiol
. ., . Sin interés
29 — 2 artl.culos 1 articulo — 8 arhqulos 28— 25 artl_culos para el desarrollo
articulos excluidos excluidos articulos excluidos :
del trabajo
Fuente: elaboracién propia.
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RESULTADOS
Evaluacion de los resultados epidemiologicos

En términos epidemioldgicos y de salud piblica, el ni-
mero de cdnceres provocados al afio por el VPH es muy
elevado, con una alta morbilidad y mortalidad asociada,
lo cual podria evitarse con la vacunacién universal.

Los programas de inmunizacién masivos son un bien
publico y tienen el objetivo de crear inmunidad colec-
tiva. Para ello se necesita vacunar a un porcentaje muy
cercano al 100 % de la poblacién. De esta manera, como
la mayoria de las personas son inmunes, las personas
no vacunadas también estdn protegidas, ya que no hay
suficientes huéspedes para transmitir el virus (16).

Los resultados obtenidos de los diferentes estudios
analizados son alentadores y prometedores para una
reduccion definitiva de la infeccién por el VPH a través
de la inmunidad colectiva (17,18). Existen evidencias
segin las cuales los programas de vacunacién universal
son més beneficiosos para reducir las infecciones y enfer-
medades por VPH. Ademds, se sabe que los programas
selectivos de vacunacién en varones homosexuales no
alcanzan coberturas suficientes para obtener los benefi-
cios que proporciona la vacunacién en jévenes de ambos
sexos, lo que supone un riesgo mayor de infecciones y
enfermedades por el VPH. Si el objetivo de la vacunacion
es erradicar los VPH de alto riesgo oncolégico de la po-
blacién general, se necesita alcanzar el 70 % de cobertura
vacunal en jévenes de ambos sexos (9).

Como se puede observar en los estudios realizados en
Australia, donde la cobertura vacunal en nifios es la
mas alta del mundo, el éxito de un buen programa de
vacunacién contra el VPH se consigue manteniendo altas

tasas de vacunacion en nifios y nifias. Como sabemos, la
rentabilidad es mayor si se realiza en jévenes, antes de
iniciar las relaciones sexuales. Por tanto, el Gobierno
de Australia ha financiado e implementado un progra-
ma de salud publica para la prevencion del VPH con la
vacunacién universal a la edad escolar, para acercarse
asf a la eliminacién de la enfermedades producidas por
el VPH (19). Por ello se prevé la eliminacion del cancer
de cuello de dtero dentro de 20 afios, si se mantienen las
altas coberturas de vacunacién, de manera que dejaria
de ser un problema de salud publica (9).

Se estdn publicando revisiones sistemdticas de distintos
paises y metaandlisis que muestran la efectividad de las
vacunas entre 2014 y 2018, con datos de 60 millones de
individuos y 8 afios de seguimiento, que muestran una
solida evidencia del impacto de los programas de vacu-
nacion frente al VPH en nifias y nifios, con un descenso
significativo de infecciones. Se observa un mayor y mas
rapido impacto —tanto directo como a través de la pro-
teccién grupal— de la vacunacién en los paises con altas
coberturas y miltiples cohortes. De ahi la importancia
de alcanzar elevadas coberturas, para asi asegurar un
elevado impacto de la vacunacion.

Valoracion de la vacunacion frente al VPH
en hombres

En la actualidad, existen estudios suficientes donde
se muestra cémo la vacuna para el VPH proporciona
andlogos niveles de inmunidad en mujeres y hombres
(20,21,22). La mayoria de los sistemas sanitarios la han
administrado exclusivamente a mujeres, planteando el
beneficio de lainmunidad cruzada cuando la vacunacién
se produce exclusivamente en el sexo femenino, sin
tener en cuenta que los varones homosexuales no se
beneficiarian de la vacunacién exclusivamente femenina.
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La vacunacién en varones estd incluida en el calendario
de 37 paises. En 2020, Suecia y Portugal la han incluido
en su calendario, pero el Gobierno de Espafia sigue
limitandola al sexo femenino (9).

En 2011, el Comité Asesor sobre Practicas de Inmuni-
zacién (ACIP) recomendd la vacunacién rutinaria de
hombres jévenes (18). Australia, uno de los primeros
paises en financiar e implementar un programa de va-
cunacién contra el VPH, considera que la inclusién de
nifios en el programa es de vital importancia por razones
de equidad, ya que la carga de enfermedad asociada al
VPH en hombres es alta, y ademds reduciria las infec-
ciones en las mujeres (19).

La Asociacién Espaiiola de Pediatria (AEP), por medio de
su Comité Asesor de Vacunas, ha manifestado su desacuer-
do con la no implantacién de la vacuna contra el VPH en
varones, recomendando la vacunacién sistematica uni-
versal en varones y mujeres a los 12 afios para prevenir
los canceres relacionados con este virus.

En Espaiia, la incidencia del VPH en varones adultos
jovenes se sitda en torno al 35 %, y es el responsable de

una gran parte de patologfas oncoldgicas en el varén,
como el cdncer de pene, y en ambos sexos, como el
cancer de ano, y de cabeza y cuello; estos ademds son
mas prevalentes en el hombre (9).

La prescripcién financiada por el Sistema Nacional de
Salud (SNS) solo a mujeres incrementa la desigualdad.
En la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(CISNS), elaborada en 2007, sobre la vacuna del VPH en
Espaiia, se valord, desde la perspectiva de salud piblica,
c6mo realizar la vacunacion, universal o a grupos de riesgo,
y los expertos coincidieron en que la vacunacién dirigida
a grupos de riesgo de infeccién era menos efectiva que
la vacunacién universal (23).

Por lo tanto, jpor qué la exclusién de varones adoles-
centes? Son muchas las razones por las que resulta
indicado vacunar a los varones, tal como se muestra
en la tabla 3. No proteger a los hombres disponiendo
de las herramientas para ello seria reprobable bioé-
ticamente, ya que niega la proteccién individual al
varén por su sexo.

Tabla 3. Las 10 razones actuales para recomendar la vacunacion frente al VPH en adolescentes
varones segun el altimo calendario de vacunaciones de la Asociacion Espanola de Pediatria

Fraccién importante de casos en
1 | el varén de patologia oncoldgica
relacionada con el VPH.

En nuestro medio, de todos los casos de patologia oncolégica relacionada con el VPH, una
cuarta parte se da en varones.

Céncer de cabeza y cuello y cn-
2 | cer anal en aumento, sobre todo
en varones.

La incidencia del cancer de cabeza y cuello y del cancer anal estd aumentando de forma pro-
gresiva, sobre todo en el varén. El cdncer anal es tan frecuente en el varén como en la mujer.
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Céncer de cabeza y cuello rela-
cionado con el VPH.

La implicacién del VPH en el céncer de cabeza y cuello, calculada cldsicamente en un
20 %-30 % de los casos, parece que es mayor de lo que se pensaba, implicando a toda la via
respiratoria.

No hay cribado de las otras pa-
tologfas oncolégicas relacionadas
con VPH.

No existen medidas alternativas de cribado del cancer relacionado con VPH en varones (pene,
anal, cabeza y cuello), a diferencia de lo que ocurre con el cancer de cérvix en mujeres.

Impacto en las verrugas genitales
en el varén.

La carga de enfermedad no oncoldgica en el varén también es considerable, ya que la mitad
de los casos de verrugas genitales se dan en el varén.

La inmunidad de grupo gene-
rada con la vacunacién solo de
mujeres es incompleta para los
varones.

La vacunacién sistematica frente al VPH solo de las mujeres genera una inmunidad de grupo
parcial en los varones, debido a varias razones:

Existe un promedio de un 20 %-25 % de mujeres no vacunadas en nuestro medio y que son
transmisoras potenciales del VPH a los varones heterosexuales.

Hay paises que no tienen incluida la vacunacién frente al VPH en las mujeres. Dada la alta
movilidad e interaccién intersexual de los jovenes actualmente, es muy probable el contacto
con mujeres extranjeras no vacunadas.

El efecto de inmunidad de grupo observado en algunos paises (como Australia) no se ha
podido observar en paises europeos que han estudiado este efecto. Se especula que la alta
movilidad de los jévenes en Europa dificulta o imposibilita este beneficio potencial.

Los hombres que tienen sexo con hombres no pueden beneficiarse de la inmunidad de grupo
que se puede generar vacunando solo a las mujeres.

Mejora la inmunidad de grupo
en la mujer.

Dado que, por distintas razones, hay mujeres que no estin vacunadas, aquellas con pricticas
heterosexuales pueden estar protegidas de forma indirecta con la vacunacién del varén.

Ayuda a la erradicacion global de
la infeccién por el VPH.

Vacunado no solo a las mujeres sino también a los varones se colabora en el objetivo diana de
erradicar la infeccién por el VPH en humanos. Los varones son ademds los mayores transmi-
sores del virus a nivel mundial.

Igualdad-equidad sexual.

Si la vacuna protege frente al cancer relacionado con el VPH en ambos sexos, es ético incluir
a ambos sexos en las recomendaciones.

10

Autorizacién para el empleo de
las vacunas VPH en el varén y
experiencia en otros paises.

Actualmente, las 3 vacunas frente al VPH disponibles estdn autorizadas para su uso en varones
desde los 9 afios.

Hay 37 paises que tienen incluida la vacunacion sistematica frente al VPH en varones, como
Estados Unidos, Canadd, Nueva Zelanda, Argentina, Brasil, Chile, Panamd, Uruguay, Israel,
Alemania, Australia, Bélgica, Croacia, Republica Checa, Dinamarca, Eslovaquia, Irlanda, Ita-
lia, Liechtenstein, Luxemburgo, Noruega, Suiza y Reino Unido. Suecia y Portugal la han
incorporado a su calendario sistemético en 2020 y Francia y paises Bajos la han anunciado
para 2021.

Fuente: elaboracién propia a partir del calendario de vacunacién de la Asociacién Espafiola de Pediatria (24).

10
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Valoracion bioética de la vacunacion universal del
VPH basada en la corriente bioética principialista

La vacunacién infantil constituye la politica de salud
piblica que mds eficacia ha mostrado en prevencién
de las enfermedades. La evidencia cientifica nos per-
mite afirmar que el beneficio que causa la vacunacién
(beneficencia) es claramente superior al riesgo previsto,
como pueden ser los efectos adversos. Si hay un benefi-
cio probado y seguro, como en el caso de la vacuna del
VPH, que supera sobradamente las escasas reacciones
adversas, es aceptable y tolerable asumir un umbral de
riesgo previsto (no maleficencia).

El derecho a la proteccion de la salud no implica solo
el derecho a curar, también significa prevenir enfer-
medades. Todo ello estd recogido en el articulo 43.2 de
la Constitucién, en el que se manifiesta que compete
a los poderes publicos tutelar la salud piblica a través
de medidas preventivas (25). De la salvaguarda de la
salud piblica emanan derechos y deberes, es decir,
los ciudadanos tienen el derecho a la proteccion de su
salud, pero también serfan destinatarios del deber legal
de someterse a las medidas exigidas para la proteccién de
la salud publica en cuanto interés colectivo, como es
el caso de la vacunaci6n para evitar la propagacién de
una pandemia.

El principio de autonomia hace referencia, en este caso,
al respeto a la decisién que cada individuo tome sobre
vacunarse o no. Laley ampara esta capacidad de decisién
auténoma al no obligar en Espafia a los ciudadanos a
someterse al cumplimiento del calendario oficial. No
obstante, en el caso de la vacunacién, la autonomia
personal entra en conflicto con el beneficio poblacional.
El principal problema que podrian plantear las vacunas,

desde el punto de vista de este principio, como politica
de salud publica, seria el de la existencia o no, en el
ordenamiento juridico espafiol, de un deber legal de
vacunarse segin las pautas establecidas. Pero es sabido
que las normas que regulan la vacunacion en este siste-
ma juridico —pese a reconocer su especial relevancia
en el campo de la salud piblica y de la prevencion de
enfermedades individuales y colectivas (epidemias)—no
incorporan una cldusula juridica de obligatoriedad (25).

Con respecto al principio de justicia, y considerando
a salud como un bien primario, deberian articularse
la salud b deb rticul
politicas que permitan el acceso alos recursos sanitarios
a todos los ciudadanos de forma justa y equitativa, sin
generar desigualdades. Puede afirmarse que la vacu-
nacion es la prestacion sanitaria que mejor cumple el
principio de justicia, al proteger en la misma medida a
todala poblacién subsidiaria de vacunacién. Sabemos que
gracias a la inmunidad de grupo los nifios no vacunados
pueden estar protegidos siempre que la gran mayoria de
la poblacién lo esté, pero estariamos transgrediendo el
principio de justicia al poner en riesgo esa inmunidad
si no se alcanza una alta cobertura de vacunacién, por
lo que deberia promoverse la vacunaciéon del VPH de
orma universal, contribuyendo asi a la equida .
fi | tribuyend 1 dad (26

Los diferentes calendarios vacunales establecidos por
comunidades auténomas en Espaiia ahondan en la des-
igual aplicacién de estos recursos. Sila vacuna del VPH
se incluyera en el programa de vacunacién nacional y se
sufragarse con fondos publicos, se evitarfa la exclusion
de grupos poblacionales con bajos recursos econémicos.

Desde la corriente bioética principialista, si se produce
un conflicto entre principios, deben priorizarse los de
no maleficencia y justicia frente a los de autonomia y
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beneficencia, por lo que laimplantacién de la vacunacién
del VPH con discriminacién por sexo, como ocurre en
nuestro pais, excluyendo a los varones, no caumple con
estos principios, propios de una ética de minimos (14).

Valoracion bioética de la vacunacion universal del
VPH basada en la corriente bioética personalista

El personalismo como teoria bioética permite un and-
lisis mds exhaustivo de los dilemas planteados ante la
vacunacion.

Segin el principio de defensa de la vida fisica, estaria
justificada la implantacién de la vacuna del VPH en va-
rones, dadas las innumerables evidencias de la relacion
causal entre el VPH y distintos cdnceres en el hombre,
asi como su eficacia preventiva, ya que preservar la vida
fisica es considerado como un valor fundamental.

El principio de sociabilidad sitda a las personas en el
centro de la sociedad, estableciendo, por tanto, que to-
dos deben beneficiarse de la organizacién social que se
ofrezca. En el marco actual, existe una constante paradoja:
por un lado, prevalece el individualismo exagerado que
“propugna una absoluta neutralidad estatal”, mientras
que, por el otro, se requiere que el Estado favorezca
el ejercicio de los derechos individuales sensibles a la
interdependencia de unos con otros (27). En general,
presentan mayor interés las implicaciones éticas de la
préctica sanitaria que afectan individualmente a las perso-
nas que aquellas que afectan al grupo. Pero son de mayor
importancia las consideraciones éticas en las decisiones
sanitarias colectivas, ya que en ocasiones se contraponen
los intereses del conjunto de la poblacién alos particulares
de personas y entidades (28). Los principios personalistas

de sociabilidad y subsidiariedad se basan en la premisa
de que el ser humano es un ser social y necesita para su
desarrollo tres pilares: el individual (cuidado de la propia
vida), el horizontal (cuidado de los otros) y el vertical
(apoyo de las instituciones superiores en el cuidado
de la comunidad). Todo ser humano se compromete a
considerar su propia vida y la de los demés como un bien
no solo personal, sino también social, y compromete a
la comunidad a promover la vida y la salud de todos y
cada uno en términos de justicia social, garantizando el
acceso a los recursos disponibles a los ciudadanos que
los requieran (29). Por ello, la vacunacién debe plan-
tearse como una estructura triangular, en la que cada
vértice representa a la persona individual, al préjimo y
a la sociedad, unidos bajo una relacién necesaria e in-
quebrantable. No solo se beneficia de la vacunacién el
sujeto inmunizado, sino que brinda ventajas al resto de
individuos y, por ende, a la sociedad en si. La inclusién
del sexo masculino en la vacunacién contra el VPH
proporciona un bien para el grupo, contribuyendo a la
necesaria inmunidad de rebafio. La bioética personalista
que enfatiza el desarrollo de las virtudes no estd deter-
minada por una vision tecnocientifica con intenciones
utilitarias, sino que se centra en la persona, dotada de
razén, que debe cuidarse y respetarse, y hacerlo también
con los otros (30).

Segin el principio de libertad y responsabilidad, las
personas son consideradas libres para decidir, pero
siempre y cuando se ponderen las consecuencias de estas
decisiones sobre la propia vida y la de los otros. Ser una
persona libre significa conocer y elegir responsablemente,
respecto a uno mismo y respecto a los demds (31). Este
principio personalista dota al principio de autonomia
antes mencionado de una dimensién transversal, que lo
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modula y lo orienta hacia el bien comin, limitando su
aplicacién en contextos en los que las propias decisiones
pueden ser el origen de dafios propios o ajenos.

Los programas de vacunacién no obligatorios, como
ocurre en Espafia, se fundamentan éticamente en el
respeto de los derechos individuales y en el principio de
la responsabilidad moral de la sociedad para vacunarse
y de los poderes piblicos para informar y gestionar pro-
gramas de vacunacién universales (26). En definitiva,
las politicas de salud piblica en el campo preventivo
constituyen uno de los principales retos y logros de la
medicina, y como tales han sido consagrados por nuestra
Constitucién y por las normas encargadas del desarrollo
del derecho constitucional a la proteccién de la salud
consagrado en su articulo 43.

En términos de salud publica, la efectividad de la vacu-
nacién en un pais estd condicionada por su cobertura.
Cuando esta es muy alta, disminuye el riesgo de contagio
dréasticamente, incluso en los no vacunados, lo que exige
vacunar a ambos sexos (26).

La Organizacién Médica Colegial de Espafia expresa
que los poderes piblicos deben poner al servicio de la
poblacién todas las vacunas que hayan demostrado su
efectividad y seguridad, y los médicos tienen el deber
deontolégico de promover la vacunacién universal (26).

CONCLUSIONES

En la actualidad, tenemos datos suficientes que asocian
el VPH con multiples canceres en el hombre, al igual que
sabemos del incremento de estos cianceres en las tltimas
décadas. Hay miiltiples estudios sobre la eficacia de la
vacunacién para disminuir la incidencia del VPH y preve-

nir las lesiones precancerosas que causan en el hombre.
Sabemos que dichas vacunas son seguras en hombres.

Como se ha comentado, para que la vacunacion de una
poblacién sea eficiente, debe tener una alta cobertura
para disminuir el riesgo de contagio. Esto no se puede
alcanzar en Espaiia si se rechaza ala poblacién masculina.
No usar esta medida profilictica en el sexo masculino,
negéndole el derecho a proteger su salud y disminuir
las probabilidades de enfermary fallecer por un céncer,
es un dilema ético latente en la actualidad.

Por tanto, aunque en ocasiones no es posible la finan-
ciacién piblica de vacunas con eficacia y seguridad
demostrada, como es el caso de la vacuna del VPH en
hombres, por no destinarse a ello los recursos econémicos
suficientes, y aunque las sociedades cientificas, como se
ha sefialado, recomiendan la vacunacién universal en
ambos sexos, esta omisién plantea un conflicto ético que
debe resolverse, lo que compromete alos investigadores
a continuar difundiendo esta informacién y a recomendar
la vacunacién en ambos sexos por igual.

La promocion de la salud es un cometido esencial de los
gobiernos, teniendo en cuenta que es uno de los derechos
fundamentales de todo ser humano, sin distincién de
raza, religin, ideologia o condicién econémica o social.
Entre estos derechos, debe situarse el de la proteccion
frente a las consecuencias de la infeccién por VPH, que
puede lograrse extendiendo la vacunacién universal a
ambos sexos (32).

Las vacunas son razonablemente eficaces, faciles de
aplicar, registran pocos efectos secundarios y tienen
una utilidad extraordinaria para la salud individual y
colectiva; son la accién médica que con menor coste
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produce mds beneficios sanitarios, pudiendo llegar a toda
la poblacién (26). Las vacunas son consideradas como
uno de los logros més importantes de la ciencia médica,

5.
evitando un incontable ntimero de muertes desde su
introduccién hace mas de 200 afios (33).

Lano implantacién de programas de vacunacién contra el
VPH en nifios implica tanto negar la proteccién alosno ¢,
vacunados como poner en riesgo la inmunidad de grupo.
La ponderada evaluacién de los principios de justiciay no
maleficencia del principialismo, asi como los principios
de defensa de la vida fisica, libertad, responsabilidady 7.
sociabilidad y subsidiariedad personalistas, hacen que la
extension de la vacunacién contra el VPH a los varones
constituya una prioridad a implementar en las politicas
de salud piblica, por el bien de los afectados y de la
sociedad en su conjunto. 8.
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