
Esta comunicación de directrices contiene una se-
rie de recomendaciones provisionales para el uso de
la vacuna tetravalente anti-papilomavirus humano
en muchachas y mujeres. Próximamente se publica-
rá una normativa completa de la American Academy
of Pediatrics.

INTRODUCCIÓN

El 8/6/2006, la US Food and Drug Administration au-
torizó una vacuna tetravalente contra el virus del papilo-
ma humano (VPH) (Gardasil [Merck & Co Inc, White-
house Station, NJ]) para su uso en niñas y mujeres de 9
a 26 años de edad. Las recomendaciones de los Centers
for Disease Control and Prevention para el uso de la va-
cuna anti-VPH se han publicado en internet1.

La American Academy of Pediatrics (AAP) ha desa-
rrollado unas recomendaciones provisionales para el uso
de dicha vacuna en la población pediátrica, que con-
cuerdan con las “Recommended immunization schedu-
les for children and adolescents: United States, 2007”2.
Se está preparando una normativa completa del Com-
mittee on Infectious Diseases de la AAP. Mientras tan-
to, estas recomendaciones provisionales servirán de guía
al pediatra para el uso de dicha vacuna.

BREVES ANTECEDENTES Y MOTIVOS

La infección por el VPH es la enfermedad de trans-
misión sexual más común en Estados Unidos. La pre-
valencia más elevada de infección por el VIH se obser-
va en adolescentes y adultos jóvenes sexualmente
activos, la mayoría de los cuales adquieren la infección
poco después de iniciar su vida sexual. La mayoría de
las infecciones por el VIH son subclínicas (asintomáti-
cas) y se resuelven sin secuelas en 1-2 años. Sin em-
bargo, la infección persistente por tipos de alto riesgo
del VPH es responsable de prácticamente la totalidad
de cánceres y lesiones precancerosas cervicales, así

como de un gran porcentaje de lesiones precancerosas
y procesos malignos en otras localizaciones anogenita-
les en ambos sexos. Los tipos de bajo riesgo del VPH
causan verrugas anogenitales, cambios citológicos cer-
vicales de bajo grado y papilomatosis respiratoria re-
currente juvenil.

La vacuna anti-VPH tetravalente es un producto de
bioingeniería compuesta por partículas de tipo viral pro-
ducidas por las proteínas superficiales de los tipos 16 y
18 del VPH, responsables del 70% de los casos de cán-
cer cervical, y de los tipos 6 y 11, responsables del 90%
de los casos de verrugas genitales y de casi todos los ca-
sos de papilomatosis respiratoria recurrente juvenil. La
vacuna no contiene ADN viral y no es infectante.

Los ensayos clínicos han demostrado que la vacuna es
altamente inmunogénica, inocua y bien tolerada en mu-
jeres de 9 a 26 años. Las respuestas de anticuerpos son
máximas en las niñas de 9 a 15 años. En mujeres sexual-
mente activas de 16 a 26 años se han demostrado efec-
tos protectores frente a la infección persistente, a las le-
siones precancerosas y a las verrugas genitales causadas
por los tipos vacunales del VPH.

El motivo de la vacunación sistemática a los 11-12
años de edad es que la eficacia de la vacuna es máxima
si se administra antes de que la mujer sea sexualmente
activa. Aunque es eficaz para prevenir la infección por
los 4 tipos de VPH incluidos en la misma, la vacuna no
modifica al parecer el curso de una infección por VPH
ya establecida causada por un tipo vacunal. Se reco-
mienda también la vacunación de recuperación para las
mujeres de más edad que no han sido vacunadas ante-
riormente, incluso aunque ya sean sexualmente activas.
Es de esperar que la mayoría de mujeres sexualmente
activas reciban algún beneficio de la vacunación, pues
los datos disponibles indican que no es probable que se
hayan infectado por los 4 tipos vacunales de VPH.

RECOMENDACIONES PROVISIONALES

1. Las niñas de 11-12 años deben vacunarse sistemáti-
camente con 3 dosis IM de vacuna anti-VPH tetravalen-
te a los 0, 2 y 6 meses. Puede administrarse la vacuna a
niñas incluso de 9 años, a criterio del médico.

2. Todas las niñas y mujeres de 13 a 26 años que no
hayan sido vacunadas anteriormente o no hayan com-
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Todas las declaraciones apoyadas por la American Academy
of Pediatrics expiran automáticamente 5 años después de su pu-
blicación a menos que sean confirmadas, revisadas o retiradas
antes o en este momento.



pletado la tanda de vacunación deben recibir la vacuna
anti-VPH tetravalente.

3. El intervalo mínimo entre las dosis 1 y 2 es de 4 se-
manas, y entre las dosis 2 y 3, de 12 semanas. Si se inte-
rrumpe la serie vacunal, no debe reiniciarse, sea cual sea
el retraso. Las dosis siguientes deben espaciarse con los
intervalos recomendados.

4. La vacuna anti-VPH puede administrarse en la mis-
ma visita en que se aplica el resto de las vacunas reco-
mendadas.

5. La vacuna anti-VPH puede administrarse en estas
circunstancias especiales:

a. pacientes con resultados anormales o dudosos en la
prueba de Papanicolaou;

b. madres lactantes, o
c. pacientes inmunocomprometidas por enfermedad o

medicación.

6. La vacuna anti-VPH no se recomienda en el emba-
razo. El médico debe preguntar sobre la existencia de un
embarazo en las mujeres sexualmente activas, pero no
es necesario realizar una prueba de embarazo antes de
iniciar la serie vacunal. Si una mujer que se está vacu-
nando queda embarazada, deben suspenderse las dosis
siguientes hasta el final del embarazo. Se recomienda
que las mujeres que quedan embarazadas mientras reci-
ben la vacuna anti-VPH se inscriban en un registro que
se ha creado con el fin de recoger datos sobre la evolu-
ción (1-800-986-8999).

7. Dado que no es de esperar que la vacuna anti-
VPH evite la infección por todos los tipos de alto ries-
go del VPH, deben continuar siguiéndose las reco-
mendaciones para el cribado del cáncer cervical
(Papanicolaou) en las pacientes que han recibido la va-
cuna anti-VPH.

8. La administración de la vacuna anti-VPH no modi-
fica las recomendaciones actuales sobre el uso de méto-
dos barrera para la prevención de la infección por el
VPH y otras enfermedades de transmisión sexual, ni 
el debate sobre la adopción de medidas saludables en
torno a la actividad sexual, incluida la abstinencia.

CONTRAINDICACIONES

La vacuna no debe administrarse a las personas con
antecedentes de hipersensibilidad a la levadura u otros
componentes de la vacuna.

PRECAUCIONES

Debe posponerse la vacunación en las personas con
una enfermedad aguda moderada o grave. Debido a que
puede producirse una lipotimia en las adolescentes des-
pués de administrar la inyección, considérese el mante-
ner a la paciente sentada o recostada durante 15 min
después de la vacunación3.

USO DE LA VACUNA ANTI-VPH TETRAVALENTE 
EN MUCHACHOS Y HOMBRES

La vacuna anti-VPH tetravalente no se recomienda
actualmente en los varones. Se han realizado estudios
de inmunogenicidad en niños de 11 a 15 años y están
en curso ensayos clínicos para valorar su eficacia en
los varones sexualmente activos. Las recomendaciones
sobre el uso de la vacuna anti-VPH tetravalente en el
sexo masculino se considerarán basándose en los resul-
tados de estos ensayos y en las decisiones sobre su au-
torización por parte de la US Food and Drug Adminis-
tration.
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