
1. ¿En qué consisten las vacunas contra el virus
del papiloma humano (VPH)?
Se trata de vacunas profilácticas basadas en el antígeno
mayor de la cápside L1 sintetizado mediante recombina-
ción y que posee la capacidad intrínseca de autoensam-
blarse formando partículas semejantes a virus o pseudoví-
ricas denominadas VLP (virus like particles). Las VLP están
desprovistas de ADN, por lo que carecen de capacidad in-
fectiva, pero son antigénicamente semejantes a los viriones
e inducen una potente respuesta humoral con producción
de anticuerpos neutralizantes. Comercialmente se han de-
sarrollado dos modelos de vacuna VPH-VLP L1: 

– La vacuna bivalente VPH 16-18 (Cervarix®) desarro-
llada por GlaxoSmithKline mediante recombinación con
baculovirus (20/20 µg por dosis) y formulada con un nue-
vo adyuvante ASO4 que contiene 500 µg de hidróxido de
aluminio y 50 µg de 3-deacylated-monophosphoryl lipid A
(MLP), que es un derivado detoxificado de un lipopoli-
sacárido de la Salmonella minnesota.

– La vacuna tetravalente HPV 6, 11, 16 y 18 (Gardasil®)
desarrollada por Merck & Co. Inc. mediante recombina-
ción con Saccharomyces cerevisia (dosis para VPH 6, 11, 16
y 18 de 20, 40, 40 y 20 µg respectivamente) y formulada
exclusivamente con sales de aluminio.

2. ¿La vacuna del VPH es segura?
La autorización de la vacuna del VPH se ha concedido tras
demostrar su seguridad en estudios que han incluido
miles de mujeres, entre 9 y 26 años, procedentes de dife-
rentes países de todo el mundo. La mayoría de los efectos
secundarios son leves y locales en forma de dolor o
molestias en la zona de inyección.

3. ¿La vacuna del VPH es efectiva?
Las dos vacunas desarrolladas van dirigidas contra los tipos
de VPH que con mayor frecuencia causan cáncer de cuello
uterino, y una de ellas incluye además los dos tipos rela-
cionados con los condilomas genitales. Estas vacunas han
demostrado una elevada eficacia para prevenir la infección
por dichos tipos víricos en mujeres previamente no
expuestas a los tipos de VPH frente a los que van dirigidas
las vacunas. Dicha vacuna no tiene efecto terapéutico sobre las
infecciones existentes o enfermedades relacionadas con el
VPH. Datos iniciales demuestran cierta capacidad de pro-
tección cruzada contra algunos tipos de VPH filogenética-
mente emparentados con los VPH 16 y 18.

4. ¿A quién se debería administrar la vacuna del VPH?
Dado que la vacuna VPH es preventiva, y dicha infección
se adquiere con frecuencia en los primeros años tras el inicio
de las relaciones sexuales, la vacuna idealmente debería
administrarse antes de la primera relación sexual. La ma-
yoría de los países que la han incluido en el calendario
vacunal la recomiendan entre los 11 y 14 años. Estudios
de inmunogenicidad, eficacia y seguridad demuestran que
puede administrarse a partir de los 9 y hasta los 26 años. 

5. ¿Se puede vacunar a las niñas menores de 9 años?
La vacunación de niñas menores de 9 años facilitaría la in-
tegración de dicha vacuna en los programas nacionales de
inmunización existentes. Hasta el momento no hay estu-
dios en este grupo de edad y se desconoce el tiempo de du-
ración de la inmunidad. La inmunización a edades más
precoces sólo se puede plantear si la vacuna demostrara
una protección de por vida o a muy largo plazo que hicie-
se improbable la necesidad de dosis de recuerdo.

6. ¿Se puede administrar la vacuna del VPH a mujeres
mayores de 26 años?
Actualmente se están realizando estudios para valorar la
inmunogenicidad, seguridad y eficacia de dicha vacuna en
mujeres mayores de 26 años. Aunque la respuesta
inmunógena es menor a medida que aumenta la edad, el
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nivel de anticuerpos sigue siendo tan alto que probable-
mente también se comprobará la eficacia en este subgrupo
de mujeres. Los estudios coste-eficacia deberán informar
de las condiciones específicas en las que esté indicado ad-
ministrar dicha vacuna.

7. ¿Cuál es la posología y forma de administración
de la vacuna del VPH?
Se deben administrar 3 dosis de acuerdo al esquema: 0, 2,
6 meses para la vacuna tetravalente y 0, 1, 6 meses para la
bivalente. La vacuna debe administrarse mediante inyec-
ción intramuscular, preferentemente en la región deltoidea
o en la zona anterolateral superior del muslo. Si se modi-
fica la pauta se debe tener en cuenta que la segunda dosis
debe ser administrada, al menos, un mes después de la
primera, y la tercera al menos, 3 meses después de la se-
gunda. Las tres dosis deben administrarse dentro de un
período de 1 año.

8. ¿Se puede administrar la vacuna durante el embarazo
y la lactancia?
Los datos de la vacuna administrada durante el embarazo
no mostraron ningún problema de seguridad. Los estudios
en animales de experimentación han catalogado a la vacu-
na del VPH como fármaco de la categoría B (sin evidencia
de alteración en la fertilidad ni daño fetal). Sin embargo,
estos datos son insuficientes para recomendar el uso de la
vacuna durante el embarazo, de modo que las mujeres que
queden embarazadas tras la aplicación de alguna dosis
deberán retrasar el resto de las dosis hasta finalizar la ges-
tación. En los ensayos clínicos no se constataron efectos
adversos en los lactantes, por tanto, durante la lactancia se
puede vacunar sin problemas.

9. ¿Se pueden vacunar las mujeres inmunodeprimidas
o infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH)?
No existe ninguna contraindicación para administrar la
vacuna del VPH en dichos colectivos. Se desconoce en qué
circunstancias específicas de inmunodepresión la inmuno-
genicidad de la vacuna puede verse afectada, y por tanto la
eficacia de la misma ser muy baja o inexistente. Actual-
mente existen estudios en marcha para responder a estos
interrogantes.

10. ¿La determinación del VPH debe ser un requisito para
valorar si se administra la vacuna en mujeres que ya han
iniciado relaciones sexuales?
Los tests para la detección de ADN del VPH indican si
existe infección actual pero no informan de infecciones
previas resueltas. Dichos tests han sido diseñados para la
práctica clínica y ofrecen una sensibilidad óptima para
detectar infecciones de alto riesgo asociadas a lesiones de
alto grado. La determinación del título de anticuerpos no
está disponible en la práctica asistencial, técnicamente pre-
senta dificultades y es poco fiable para valorar la posible
infección previa (un porcentaje de casos tras la infección
no presenta anticuerpos detectables). Por tanto, no existe
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ninguna justificación para realizar determinación de ADN
del VPH o anticuerpos tipo-específicos del VPH antes de
decidir si se debe o no administrar la vacuna del VPH.

11. ¿Las mujeres vacunadas que no han recibido las 3
dosis están protegidas contra el VPH o enfermedades
relacionadas?
La vacuna frente al VPH incluye la correcta administración
de 3 dosis. Aunque la administración de una o dos dosis ha
demostrado cierto grado de protección, se desconoce hasta
qué punto es eficaz en la prevención de la infección por el
VPH y la patología relacionada. Por tanto, es muy impor-
tante que todas las mujeres reciban la pauta correcta de
vacunación con la administración de las 3 dosis.

12. ¿Se pueden vacunar las mujeres con citología anormal,
test del VPH positivo o condilomas genitales?
Las mujeres con citología anormal o con determinación
positiva para el VPH de alto riesgo oncogénico mediante
captura híbrida probablemente no están infectadas por los
cuatro tipos víricos que incluye la vacuna y, por tanto, la
vacunación puede ofrecerles protección adicional contra
los tipos no adquiridos. Una tercera parte de las mujeres
con condilomas en genitales externos presentan una infec-
ción concomitante con el VPH de alto riesgo, lo que signi-
fica que no todas estas mujeres han contactado con todos
los tipos de VPH incluidos en la vacuna. Las mujeres que
reciban la vacuna en estas circunstancias deben estar
informadas de que hasta el momento la vacuna no ha de-
mostrado ningún efecto terapéutico. 

13. ¿La vacuna del VPH puede servir para tratar lesiones
causadas por dicho virus?
La ausencia de efecto terapéutico demostrado de la vacuna
del VPH contraindica que esta se administre como posi-
ble tratamiento del cáncer de cuello de útero, lesiones pre-
malignas cervicales, vulvares y vaginales o verrugas genita-
les. Tampoco está indicada para prevenir la progresión de
otras lesiones relacionadas con el VPH ya establecidas.

14. ¿Las mujeres vacunadas deben seguir realizándose
citologías?
Las vacunas actuales no ofrecen protección contra todos
los tipos del VPH capaces de desarrollar cáncer de cérvix.
Por tanto, las mujeres correctamente vacunadas, de mo-
mento, deben seguir las pautas de cribado del cáncer de
cérvix. Actualmente se está estudiando cuál será la mejor
pauta de cribado en las cohortes vacunadas, ya que la sig-
nificativa reducción del riesgo de cáncer de cérvix hará
necesaria la utilización de tests más sensibles, como la de-
tección del ADN del VPH y el aumento del intervalo de cri-
bado. 

15. ¿La vacuna del VPH tiene alguna indicación
en los varones?
Los estudios disponibles en hombres demuestran su in-
munogenicidad, pero falta por documentar su eficacia. Se
prevé que la administración de la vacuna tetravalente en



adolescentes pueda conseguir una potencial reducción de
verrugas anogenitales. La magnitud de los cánceres de pe-
ne, ano y orofaringe es muchísimo menor y no justifica
una campaña general de vacunación (excepto para algu-
nos colectivos como varones homosexuales con elevadas
tasas de lesiones premalignas y malignas anales). La vacu-
nación de los hombres con la finalidad de reducir la trans-
misión del VPH en las mujeres, gracias a la inmunidad
colectiva, debe responder a una adecuada relación coste-
efectividad. El posible beneficio de vacunar a los hombres
en el contexto de que se vacunen porcentajes moderados
de mujeres es más plausible.

16. ¿Existen otras formas de prevenir la infección
por el VPH, además de las vacunas?
La manera más segura de prevenir la infección genital por
el VPH es evitar el contacto sexual. Entre las personas se-
xualmente activas el uso de preservativos, en todas las
relaciones y de forma correcta, puede disminuir la proba-
bilidad de infección. La protección frente al VPH con el
preservativo no es completa, puesto que pueden infectarse
las áreas genitales no cubiertas.
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