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Resumen

Introduccion: en 2014 centenares de mujeres adolescentes del municipio rural de El Carmen de Bolivar (Colombia)
experimentaron extrafios sintomas tras ser vacunadas con Gardasil, una de las vacunas contra el Virus del Papiloma
Humano (VPH). Las autoridades sanitarias no hallaron un vinculo causal entre la vacunacion y los sintomas, por lo
que atribuyeron el fendémeno a una posible reaccion psicogena masiva. Las familias de las afectadas rechazaron esta
hipoétesis. El caso revel6 la existencia de una controversia entre la comunidad cientifica colombiana en torno a la
seguridad de la vacuna. La persistencia en el tiempo del problema de salud y su caracter masivo influyeron en un
drastico descenso de la cobertura de vacunacion, y la Corte Constitucional dictamino en 2017 el uso obligatorio del
consentimiento informado durante el procedimiento de vacunacion.

Metodologia: se presenta una revision narrativa de caracter integral actualizada sobre la literatura publicada entre
2014 y 2021. Se realizd una sintesis de la informacion cientifica disponible en Medline, Pubmed, Cochrane, Scielo,
Redalyc y Google Scholar.

Resultados: fueron identificados 37 textos y se establecid una categorizacion de analisis en 4 grupos: una
posible reaccion psicogena masiva, una posible reaccion adversa a la vacuna, la necesidad de ampliar el enfoque
epistemoldgico para comprender el fendmeno y una controversia en el campo cientifico colombiano.

Conclusiones: la revision evidencia que la aplicacion de la vacuna contra el VPH generd un problema de salud publica
cuya naturaleza sigue siendo objeto de controversia, debido a una dificultad para identificar un diagnostico etiologico
de los sintomas de las afectadas.

Palabras clave: vacunas contra Papillomavirus, efectos colaterales y reacciones adversas relacionados con
medicamentos, farmacovigilancia, trastornos de conversion, medios de comunicacion.

Abstract

Introduction: in 2014 hundreds of teenage women in the rural municipality of El Carmen de Bolivar (Colombia)
experienced strange symptoms after being vaccinated with Gardasil, one of the vaccines against Human Papillomavirus
(HPV). Health authorities did not find a causal link between the vaccination and the symptoms, so they attributed
the phenomenon to a possible massive psychogenic reaction. The families of those affected rejected this hypothesis.
The case revealed the existence of a controversy among the Colombian scientific community about the safety of
the vaccine. The persistence over time of the health problem and its massive nature influenced a drastic decline in
vaccination coverage, and the Constitutional Court ruled in 2017 on the mandatory use of informed consent during
the vaccination procedure.

Methodology: an updated comprehensive narrative review of the literature published between 2014 and 2021 is
presented. A synthesis of the scientific information available in Medline, Pubmed, Cochrane, Scielo, Redalyc and
Google Scholar was performed.

Results: 37 texts were identified, and a categorization of analysis was established in 4 groups: a possible massive
psychogenic reaction, a possible adverse reaction to the vaccine, the need to broaden the epistemological approach to
understand the phenomenon and a controversy in the Colombian scientific field.

Conclusions: the review shows that the application of the HPV vaccine has generated a public health problem whose
nature is still controversial, due to the difficulty in identifying an etiological diagnosis of the symptoms of those
affected.

Keywor ds: papillomavirus vaccines, drug-related side effects and adverse reactions, pharmacovigilance, conversion
disorders, mass media.
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Resumo

Introducdo: em 2014, centenas de mulheres adolescentes do municipio rural de El Carmen de Bolivar, Colombia,
experimentaram estranhos sintomas apds serem vacinadas com Gardasil, uma das vacinas contra o virus do papiloma
humano (HPV, por sua sigla em inglés). As autoridades sanitarias ndo encontraram vinculo causal entre a vacinagao
e os sintomas, portanto atribuiram o fendmeno a uma possivel reagdo psicogénica massiva. As familias das afetadas
rejeitaram essa hipdtese. O caso revelou a existéncia de uma controvérsia na comunidade cientifica colombiana
sobre a seguranga da vacina. A persisténcia no tempo do problema de satide e seu carater massivo influenciaram na
drastica diminui¢do da cobertura dessa vacinacdo, e a Corte Constitucional decidiu, em 2017, o uso obrigatorio do
consentimento informado durante o procedimento de vacinagao.

Metodologia: é apresentada uma revisdo narrativa de carater integral atualizada sobre a literatura publicada entre
2014 ¢ 2021. Foi realizada uma sintese da informagéo cientifica disponivel em Medline, PubMed, Cochrane, SciELO,
Redalyc e Google Scholar.

Resultados: foram identificados 37 textos e estabelecida uma categorizacdo de analise em quatro grupos: uma
possivel reagdo psicogénica massiva, uma possivel reacdo adversa a vacina, a necessidade de ampliar a abordagem
epistemoldgica para compreender o fendmeno e uma polémica no campo cientifico colombiano.

Conclusdes: esta revisdo torna evidente que a aplicacdo da vacina contra o HPV gerou um problema de saude
publica cuja natureza continua sendo objeto de controvérsia, devido a uma dificuldade para identificar um diagnostico
etiologico dos sintomas das afetadas.

Palavras-chave: vacinas contra o papilomavirus humano, efeitos colaterais e reagdes adversas relacionados com
medicamentos, farmacovigilancia, transtornos de conversdo, meios de comunicagao.
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Introduccidén

En el afio 2014, el municipio rural de El Carmen de Bolivar, ubicado en la costa norte de
Colombia, se convirtid en noticia nacional por los extraios sintomas que, entre los meses de
mayo y octubre, comenzaron a padecer centenares de nifias y adolescentes: cefaleas, parestesias,
dificultad respiratoria, desvanecimientos y crisis nerviosas. Las afectadas y sus familiares
atribuyeron el fendmeno a la aplicacion de la vacuna Gardasil durante unas jornadas escolares
de vacunacion.

El caso alcanzo una gran repercusion mediatica en todo el pais y obligd al presidente de la
Republica a defender ptublicamente la seguridad de la vacuna (1), afirmando que el fenomeno
respondia a una probable sugestion colectiva derivada del miedo a la vacunacion. Se encargd
al Instituto Nacional de Salud (INS) la realizacion de un estudio de brote sobre terreno, cuyos
resultados fueron presentados en enero de 2015.

Este estudio, a partir del andlisis de 629 casos, descartd un vinculo bioldgico entre la vacuna y
los sintomas, pero no pudo determinar el origen causal del fendmeno, por lo que lo considero
“un evento de etiologia desconocida” (2). También reiterd la seguridad de la vacuna y sefialo
que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) analiz6 en
agosto de 2014 cinco lotes de las vacunas aplicadas en El Carmen sin detectar en ellos niveles
de plomo ni ningun tipo de alteraciéon. En cambio, en este informe se vincul6 la magnitud del
fendmeno con factores sociales y economicos ligados al contexto de pobreza y violencia del
municipio, sugiriendo que la cobertura de los medios de comunicacion pudo amplificarlo.

Adicionalmente, basandose en la literatura cientifica internacional, el estudio del INS planted
como hipdtesis que la presencia del brote estaba asociada a una enfermedad psicogena masiva
(Mass Psychogenic Illness-MPI) (2). En la presentacion de su informe en El Carmen (3), el INS
definio esta enfermedad como un evento caracterizado por la propagacion rapida de sintomas en
un grupo social que comparte una creencia comun sobre qué los genero, aunque no se encuentre
una causa organica que explique su aparicion. Al mismo tiempo la vincul6 con un sindrome
conversivo que, segin el INS, “se entiende como un mecanismo de defensa inconsciente o
involuntario mediante el cual una persona convierte el malestar emocional en un sintoma fisico,
desviando asi la atencion del conflicto psicoldgico que le genera ansiedad” (3). Por estas razones
la institucidon proponia abordar el fendmeno como una enfermedad de origen psicoldgico a través
de una intervencion sociocomunitaria en el territorio.

Estos resultados fueron rechazados por las familias de las menores, arguyendo que INS les
estigmatizaba y que no ofrecia un diagnostico médico concreto para afrontar los sintomas
inexplicables, que afectaban gravemente a su vida cotidiana. Desde entonces se registraron
varios intentos de suicidio entre las afectadas (uno de ellos completado) y algunas de ellas han
asumido la aparicién posterior de lupus como una consecuencia directa de la vacuna (4), siendo
esto desmentido en algun caso por las autoridades (5).
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El problema de salud cobrd relevancia en el campo cientifico y académico y abrid una
controversia en el seno de la Academia Nacional de Medicina, alarmada por la informacion de
otros casos de efectos adversos sucedidos en paises como India, Japon, Filipinas o Dinamarca
(6). En 2016, se hace publico (7) que una subcomision de esta institucion remitio una carta al
ministro de salud proponiendo modificar el protocolo de vacunacion para excluir a las personas
con antecedentes de enfermedades autoinmunes.

A raiz de la alarma generada, en junio de 2016 el Instituto en Evaluacion Tecnoldgica en Salud
(IETS) present6 una revision de la literatura cientifica (8) que defendia el adecuado perfil de
seguridad de la vacuna contra el VPH, al tiempo que recomendaba implementar un sistema,
de vigilancia pos-vacunacién que incluyese el seguimiento de efectos adversos de aparicion
tardia y afinase la precision de sus resultados. Esta revision seria posteriormente refutada por
investigadoras del Instituto Nacional de Cancerologia en 2018 (9).

La repercusion del caso hizo que la tasa de cobertura de vacunacion contra el VPH en el pais
descendiera drasticamente (10). Tras varios litigios, la Corte Constitucional dictamin6 en 2017
que, si bien era improcedente suspender la vacunacion al no hallarse evidencias cientificas
contundentes de que el firmaco generase enfermedades, las autoridades sanitarias estaban
obligadas a obtener el consentimiento informado para poder aplicarlo.

Cuatro anos después, muchas de las menores afectadas seguian estando clinicamente enfermas
y requiriendo atencion inmediata, como confirmaba un nuevo estudio sobre terreno encargado
en 2017 por las autoridades departamentales a la Universidad de Cartagena y culminado en
2018 (11).

A partir de este contexto, una revision de la literatura sobre el caso se justifica tanto por la
influencia que este ha tenido en el descenso de la cobertura de vacunacion contra el VPH en
Colombia, como en la controversia generada alrededor del mismo entre la comunidad cientifica
de este pais.

Métodos

Se presenta una revision narrativa de caracter integral de literatura (12). Se ha optado por
este método de trabajo debido a su potencialidad para explorar y discutir de forma amplia un
problema que ha sido objeto de controversia (13).

Se hizo una busqueda de publicaciones académicas —en espafiol, inglés y portugués— que
abordan el fendmeno o lo tomaban como referencia. Las bases de datos consultadas fueron
Medline, Pubmed, Cochrane, Scielo, Redalyc, y Google Scholar, asi como los portales de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y de la Organizaciéon Panamericana de Salud (OPS).
Las formulas de busqueda fueron “Carmen de Bolivar AND vacuna”, “Carmen de Bolivar AND
VPH”, “Carmen de Bolivar AND vaccine”, “Carmen de Bolivar AND HPV”.

Revista Gerencia y Politicas de Salud, Bogota, Colombia, 21. Enero-Diciembre de 2022 5



}
¢

@

I\_ S

Adolfo Baltar-Moreno / Cielo Puello-Sarabia / Brenda Fernanda Carrazco-Delgado

La pregunta de investigacion fue: ;Como se ha explicado desde la investigacion cientifica y
académica el problema de salud publica acaecido en 2014 en El Carmen de Bolivar asociado a
la aplicacion de la vacuna contra el VPH?

La busqueda se realizo sobre trabajos publicados entre julio de 2014 y junio de 2021, incluyendo
articulos en revistas cientificas y otras publicaciones académicas (concretamente capitulos de
libro, tesis de doctorado y de maestria). Los criterios de inclusion consideraron textos que
abordasen directamente el caso de El Carmen o que lo tomaran como referencia destacada,
asumiendo una determinada posicion respecto a las diferentes explicaciones existentes sobre
el caso.

Se incluyen en la revision los dos estudios oficiales realizados hasta la fecha (el informe del
INS de 2015 y el estudio de la Universidad de Cartagena de 2018). También se incluyeron dos
informes publicados por la OMS en el periodo seleccionado, en los cuales se hizo referencia al
caso de vacunacion contra el VPH en El Carmen de Bolivar. Se excluyeron de la revision tesis
de grado, trabajos no académicos y noticias en medios de informacion, asi como textos que,
aunque se refieren al caso de El Carmen, no aparecian en las bases de datos consultadas (9) o
fueron publicados con posterioridad al periodo de revision (14).

La seleccion de los trabajos fue realizada por tres investigadores de forma independiente a partir
del titulo, el resumen y las conclusiones de cada trabajo. Una vez seleccionados los textos y
debatidos por el equipo para su inclusion en la revision, cada investigador realizé una lectura
en profundidad de cada texto para, finalmente, volver a discutir en equipo cémo el sentido de
cada trabajo respondia a la pregunta de investigacion

El andlisis documental y de contenido de la informacion fue realizado entre julio y agosto de
2021. Para la extraccion de la informacion se cre6 ad hoc una tabla comtn en Excel que daba
cuenta de los siguientes campos: titulo, afio de publicacion, autoria, medio de publicacion, lugar
de publicacion, y si el trabajo se trataba o no de una investigacion propia realizada sobre terreno
por sus autores. Tras la biisqueda en las bases de datos se validaron finalmente un total de 37
textos (anexo I). Para analizar la informacion y presentar los resultados se ha establecido una
categorizacion que considera el tipo de explicacion que cada trabajo ofrece para el caso.

Resultados

El material revisado evidencia tres formas de aproximarse al fenomeno. En primer lugar, el
relato predominante asume la hipdtesis de una respuesta psicogena masiva, planteada por el
INS en su informe de 2015. Estos trabajos coinciden en descartar una relacion causal entre los
sintomas y la vacuna, y atribuyen un rol relevante a los medios de comunicacion y las redes
sociales en la expansion del fenomeno.
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Un segundo grupo de textos establece un vinculo directo entre el proceso de vacunacién y la
aparicion del fendmeno en El Carmen, mostrandolo como un efecto social adverso derivado
directamente del propio procedimiento de vacunacion e, incluso, sugiriendo una posible relacion
bioldgica desconocida entre la aplicacion del farmaco y los sintomas de las menores. Se critica
el abordaje seguido por las autoridades de salud frente a las afectadas y se insiste en la necesidad
de ofrecer una respuesta estatal efectiva.

Finalmente, un ultimo grupo de materiales sostiene que el debate cientifico-académico sobre
lo sucedido no esté cerrado, y sefiala la necesidad de ampliar el enfoque epistemoldgico con el
cual se ha abordado el caso, en aras de darle una explicacion sélida.

Posible reaccion psicogénica masiva

Desde su aparicion, el fendémeno de El Carmen cobr6 la atencion en el campo cientifico
colombiano. Dentro del periodo del brote, que segtin el INS tuvo lugar entre el 28 de mayo y el
15 de octubre de 2014, fueron publicados al menos tres trabajos cuyas reflexiones se aproximan
a varias de las conclusiones del informe del INS y de textos posteriores.

El primero fue publicado a mediados de 2014 en la Revista Colombiana de Obstetricia y
Ginecologia. En ¢l, Grillo-Ardila (15) sefiala como factor detonante la preocupacion no resuelta
de las pacientes y sus familiares sobre la seguridad de la vacuna, y aboga por la toma informada
de decisiones “con y no por nuestras pacientes”. La falta de informacion previa a la vacunacion
aparecera sefialada por otros autores que asocian el fenomeno al desconocimiento, el miedo o
la incertidumbre (16, 18).

El segundo es un articulo publicado en Medicina, en octubre de 2014, por Jacome (19).
Este autor explica el caso como un evento psicogeno que puede darse cuando las vacunas se
administran en grupos. No obstante, aclara que —aunque estos eventos son dificiles de parar
y pueden ser amplificados por los medios— se requiere vigilancia especial antes de descartar
que haya pacientes con efectos secundarios asociados a la vacunacion o alguna patologia.
En el tercero, aparecido en el mismo numero de esta revista, Tamayo (20) se pregunta por
la responsabilidad social de los medios masivos ante reacciones adversas a medicamentos
o vacunas cuando no estd clara la etiologia ni demostrada la relacion causa-efecto. Este se
inscribe en un grupo de materiales que asocian el fendmeno con la influencia de los medios de
comunicacion y las redes sociales (19, 21, 22) algunos atribuyéndoles un rol amplificador del
miedo y la incertidumbre de las pacientes y sus familiares.

Un articulo publicado en Human Vaccines & Inmunotherapeutics, en 2019, desarrolla esta
hipotesis. A partir del informe de INS de 2015 y de la revision sobre la seguridad de la vacuna
del IETS en 2016, Simas et al. (22) asumen el caso como una enfermedad psicogena (Mass
Psycogenic Illness en inglés, MPI), transmitida viralmente por los medios de comunicacion y
las redes sociales. Ademas, alertan sobre su impacto en el programa colombiano de vacunacioén
contra el VPH, enfatizando la seguridad de la vacuna y su utilidad en la lucha contra el cancer de
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cuello uterino. Este articulo (el més citado hasta la fecha) recibi6 una réplica meses después en
la misma revista (23), pero sus autores escribieron una contrarréplica (24) en donde insisten en
la seguridad de la vacuna y reiteran que el caso se explica inicamente como una MPI vinculada a
la ansiedad y a la percepcion erronea del riesgo, y que para su comprension se deben considerar
las caracteristicas de la poblacion, las condiciones socioculturales y la influencia de los social
media.

Un subgrupo de textos que entiende el fendémeno de El Carmen como un evento psicogeno
masivo enfatiza el impacto de este en las tasas de cobertura de la vacunacion contra VPH en
Colombia (10, 18, 25). En general, defienden la seguridad y necesidad de la vacuna, basandose
en la literatura cientifica disponible. Asi, en junio de 2020, se publica en BMC Proceedings
un informe de la reunion realizada en Bogota en 2018 por The HPV Prevention and Control

Board'. En este texto, Vorsters et al. (25), citando a Simas et a/ (22), vinculan la drastica caida
en la cobertura de vacunacion en Colombia (al 6% en 2016) al caso de El Carmen.

El informe critica dos hechos: 1) que el caso estuviera dos semanas en los titulares de los
principales medios del pais en 2014 y 2) que la Academia Nacional de Medicina recomendase
un cribado de enfermedades autoinmunes antes de la administracion de la vacuna. Informa
que del incidente de El Carmen resultaron 240 eventos adversos (EA) por 100.000 dosis en
2014, y critica que la explicacion sobre lo ocurrido se centrase en la vacunacion. Sostiene,
ademas, que el informe del INS de 2015 fue utilizado en contra de los portavoces del programa
de vacunacion, senalando la existencia de intereses fraudulentos en contra del farmaco y
considerando, finalmente, que el problema estuvo agravado por el activismo de los grupos
antivacunas en Colombia. Para ellos, el problema de salud ya habia desaparecido en este
municipio después de cuatro afios.

Varios de estos trabajos sugieren acciones para evitar la repeticion del fendémeno: mejorar la
comunicacion efectiva con la poblacion para reducir las dudas sobre la seguridad de la vacuna
(16, 18), integrar el enfoque de género respecto a cuestiones asociadas a la sexualidad y la
reproduccion (18), extender el uso del consentimiento informado para reducir la incertidumbre
(16) o reforzar estrategias provacunas innovadoras y basadas en evidencia con un enfoque
interdisciplinario (21). Incluso se resalta la necesidad atender al alegato de los familiares de
las presuntas victimas y se sugiere afianzar el vinculo entre el personal de salud y los medios
de comunicacion, considerando a estos tltimos como un factor importante para desacreditar la
vacuna (25).

Algunos articulos cientificos considerados, aunque se centran en otros contextos —como Brasil
(26, 27), Australia, Reino Unido, Canadé (28), Italia (29) y Dinamarca (29, 30)— asumen el
fenomeno de El Carmen como ejemplo de un evento psicdgeno masivo amplificado por los
medios de comunicacion. En general, aluden al caso de este municipio para sustentar que los
medios pueden influir en las percepciones de la poblacion alrededor de la vacuna contra el
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VPH, ocasionando desconfianza e incidiendo drasticamente en la caida de la cobertura de los
programas de inmunizacion. Este subgrupo resulta relevante en la medida en que refuerza la
explicacion del fendmeno de este municipio colombiano como un evento psicogeno masivo.

Posible reaccion adversa al proceso de vacunacion

Los trabajos que plantean una posible asociacion directa entre el fenomeno y la vacunacion se
dividen en dos tipos: los que sugieren no descartar algtin tipo de efecto bioldgico del farmaco
sobre la salud de las menores (11) y los que entienden el fendmeno como un efecto social adverso
derivado por la forma en que se llevo a cabo la vacunacion y el posterior trato que se le dio a
las afectadas por las autoridades sanitarias (31-33).

En el primer grupo se ubica el informe —presentado en 2018— correspondiente al estudio sobre
terreno dirigido por especialistas en toxicologia ambiental de la Universidad de Cartagena y
encargado por la gobernacion del departamento de Bolivar (11). Este trabajo, realizado con
283 afectadas, reafirma la falta de evidencia para establecer una relacion causa-efecto entre
la vacuna y los sintomas. Sin embargo, constata la permanencia de alteraciones psicologicas,
estados depresivos en una gran parte de las pacientes, y unas extrafias “crisis nerviosas’” que no
habian sido reflejadas en el informe del INS de 2015. También se sostiene que hubo una atencion
inadecuada por parte de las autoridades sanitarias o del personal médico hacia las afectadas
durante los primeros meses del fendmeno.

El informe sugiere dos nuevas hipotesis. Por un lado, que las “crisis” pudieran ser una
evidencia solida de disfuncidén neurologica que requiriese tratamiento, o que pudiera existir
una susceptibilidad genética que justificase una moratoria de la aplicacién de la vacuna en
poblaciones donde la respuesta al fArmaco se salga de lo normal. El texto recomienda no
desconocer el sentir de la comunidad, considerando que las “crisis” siguen siendo —cuatro afios
después— un problema prioritario y desatendido.

Por otro lado, estan los materiales que explican el fendmeno como una consecuencia social de
la forma en que se realizé el proceso de vacunacion. Vélez (31), en una tesis de la maestria
en Antropologia de la Universidad de los Andes, pone en cuestion el programa de vacunacioén
y sefiala que el Estado lo impuso en El Carmen sin considerar el sentir de las afectadas y sus
familiares, ni los antecedentes histdricos, sociales y culturales de la poblacion.

En 2018, Téllez-Pedroza (32) defiende, en una tesis doctoral presentada en la Facultad de
Ciencias Humanas de la Universidad Nacional, que la vacunacién queda como la inica hipotesis
posible del origen del fendmeno, pese a la resistencia a aceptarlo por parte de la medicina
convencional. Prueba de ello es que la vacuna cambi6 claramente el orden social en el municipio
y determiné el comportamiento de las personas. Se relata como el caso plante6 un debate entre
expertos, detractores y defensores de la vacuna.
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Por tultimo, en julio de 2020, Henriquez-Mendoza (33) sostiene en la Revista Salud Publica
que el manejo del problema por parte de las autoridades sanitarias contribuy6 a profundizar la
crisis y no respondio a las recomendaciones de la OMS. Ademads, afirma que el programa de
vacunacion —vertical y masivo— no tuvo en cuenta las caracteristicas inicas de esta vacuna, ni
aspectos relacionados con la educacion sexual y reproductiva.

Ampliar el enfoque epistemolégico para comprender el fendmeno

El ultimo grupo de materiales sefala la necesidad de ampliar el enfoque epistemologico para
comprender el fenomeno y responder adecuadamente a las afectadas (23, 34-38).

En su tesis doctoral —presentada en 2015 en el departamento de Sociologia de la Universidad de
Lancaster— Maldonado (34) afirma que el caso evidencia la preponderancia que ha alcanzado
el énfasis estadistico dominante en la politicas sanitarias contemporaneas, basado en calculos
impersonales que desconocen las consecuencias en la vida de las personas.

En 2016, en Espafia se publicé un libro (39) que recoge varias investigaciones sobre la
introduccion de la vacuna contra el VPH en ese pais. Alli se incluye un capitulo dedicado al caso
de El Carmen en el que Téllez-Pedroza (35) defiende la coexistencia tanto de una MPI como
de reacciones adversas a la vacuna. Para esta investigadora, en las explicaciones del caso ha
primado una vision positivista de la ciencia que desacredita la experiencia de sufrimiento vivida
por las afectadas y sus familias, desconociendo los aspectos sociales, economicos, politicos y
culturales presentes en el caso.

En 2019, una tesis de maestria en Antropologia Médica de la Universidad de Amsterdam, Mezza
(36) pone el foco en las afectadas y en los epidemidlogos que llevaron a cabo el estudio del INS.
Considera que el caso ejemplifica la discusion entre gobernanza y vacunas, mostrando como en
la actualidad el positivismo y el empirismo gozan de un papel hegemoénico en la epidemiologia
mainstream.

Desde su perspectiva, el informe oficial primé determinados aspectos del fendmeno
(imaginarios sociales sobre la poblacion afectada) y ocultd otros, y Mezza sostiene que sus
conclusiones fueron utilizadas para invalidar (en nombre de la evidencia cientifica) los reclamos
de las afectadas y sus familiares, excluyendo del relato muchos significados y caracteristicas
de la sintomatologia. Se pregunta qué influencia tuvo —en la clasificacion del caso como una
reaccion psicogénica— la mirada jerarquica de investigadores procedentes de Bogota sobre la
poblacion investigada, compuesta por mujeres jovenes de la periferia rural.

Este mismo afio Idrovo et al. (23) publican en Human vaccines & inmunotherapeutics una
revision critica sobre las conclusiones del articulo de Simas et al. (22). Los investigadores
sostienen que existe una incertidumbre razonable en torno a la seguridad de la vacuna, la

Revista Gerencia y Politicas de Salud, Bogota, Colombia, 21. Enero-Diciembre de 2022 10



Revision narrativa del caso de la vacuna contra el VPH en El Carmen de Bolivar, Colombia (2014-2021)

cual podria desencadenar efectos adversos en poblaciones con determinadas caracteristicas
socioculturales. Defienden que, si el caso responde a un MPI (un tipo de reaccion sobre la que
se desconoce mucho) se deberian estudiar con mayor profundidad los elementos psicoldgicos y
socioculturales. Y critican que la vision hegemonica sobre los efectos de las vacunas se centre
unicamente en explicaciones quimicas y farmacologicas. Como se menciond, esta critica tuvo
una contrarréplica en la misma revista (24).

En 2020 Pulgarin (37) publica con la editorial de la Pontificia Universidad Javeriana un libro
en donde sefiala que la OMS y los laboratorios —basandose en el discurso cientifico tradicional—
no reconocen varios efectos adversos asociados a la vacuna contra el VPH. Aboga, entonces,
por la necesidad de incluir el enfoque de las Ciencias Sociales y la perspectiva de género para
ampliar la comprension de casos como el de El Carmen.

Finalmente, en un articulo publicado en junio de 2021 en Social Sciences & Medicine como
continuacion de la investigacion previa de la autora (36), Mezza et al. (38) sostienen que la
expresion del sufrimiento de las menores no fue debidamente atendida por las autoridades
sanitarias, quienes rechazaron esa experiencia subjetiva y no consideraron sus relatos como una
evidencia valida. Los autores concluyen que se legitim6 un diagnoéstico de histeria colectiva,
focalizando en las afectadas el locus del problema, y que la respuesta de las autoridades reflejo
tanto una vision restringida de la evidencia cientifica como una incapacidad o renuencia a
enfrentarse al consenso global sobre la seguridad de la vacuna.

Vale citar aqui también un articulo publicado en la Revista Bioética y Derecho en 2019,
en el que Gamboa plantea (40) que no hay evidencia cientifica suficiente que cuestione la
seguridad de la vacuna contra el VPH y aboga por continuar con una vacunacién ordenada
y sistematica, pero considera legitimo seguir investigando en los casos de efectos adversos
cronicos situados en contextos geograficos especificos (como Colombia o Japon). Al respecto,
considera valido indagar si estos efectos se relacionan con una reaccion autoinmune disparada
por los componentes de la vacuna.

Ademas, aunque con relacion al caso de El Carmen afirma que estudios demostraron que los
sintomas de las nifias “no fueron mayores que los observados en los ensayos clinicos” (40),
sugiere que “es importante estudiar mas a fondo la relacion con el sindrome de Guillain-
Barr¢” (40), dado que al menos un estudio sobre la vacuna ha sefialado un riesgo de 1 entre
100.000. Ahora bien, con relacion a los intentos de suicidio de dos nifias en este municipio,
afirma que es pertinente indagar si los componentes de la vacuna pueden relacionarse con la
aparicion de estados de depresion, condicion clinica que puede conducir a intentos de suicidio.
No obstante, sefiala que puede haber factores contextuales que propicien dichos estados (como
la propagacion de un temor generalizado a una supuesta inseguridad de la vacuna).
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El debate en el campo cientifico colombiano

El caso de El Carmen de Bolivar y la vacuna contra el VPH fue objeto de una discusion en
el campo cientifico colombiano, que se evidenciod en revistas cientificas como Medicina o
Gerencias y Politicas de Salud.

En septiembre de 2014 Anaya (41) plantea en Medicina que, aunque la reaccion psicogénica
puede ser una reaccion adversa a la vacunacion, “la relacion riesgo/beneficio de desarrollar
enfermedades autoinmunes luego de la vacunacion contra el virus del papiloma humano (VPH)
aun no se ha resuelto” por la falta de datos. Por tanto, considera necesaria la vigilancia
permanente hacia esta vacuna.

En diciembre de ese afo, en una editorial de la Revista Gerencia y Politicas de Salud Sanchez-
Gomez et al. (42) sostienen que puede haber una relacion directa entre los sintomas y la
vacuna. Tras sefialar la aparicion en otros lugares del mundo de reacciones posvacunales
tras la aplicacion de Gardasil —vinculadas al sistema inmunologico y nervioso— los autores
recomiendan un examen juicioso de todas las hipotesis plausibles y un enfoque multidisciplinar
para poder continuar vacunando masivamente. Se reflexiona criticamente sobre la introduccion
de esta vacuna en Colombia como estrategia de salud publica en 2012 y se recomienda no
desconocer la capacidad de cabildeo de la industria farmacéutica en las politicas publicas de
salud.

Esta editorial ocasion6 una respuesta en dos cartas publicadas en 2016 conjuntamente en este
mismo medio. En la primera, Murillo et al. (43) atfirman que la editorial de diciembre interpreta
erroneamente la evidencia y argumenta de forma sesgada contra el programa de vacunacion
colombiano. Defienden las conclusiones del estudio del INS y vinculan el aumento de los
sintomas de las afectadas a la visita de politicos y de medios de comunicacion al municipio.
Consideran suficiente la investigacion existente sobre la seguridad de la vacuna y critican que
la comunidad cientifica se una a la mala informacion procedente de los medios.

La segunda carta, firmada por el Instituto Nacional de Cancerologia (44), defiende la seguridad
y eficacia de la vacuna a partir de la evidencia cientifica disponible y defiende la hipdtesis de
una MPI como explicacion del caso. También apoya la propuesta del informe del INS de realizar
en El Carmen una intervencion comunitaria integral y la implementacion de una estrategia de
comunicacion del riesgo que pueda reducir la desinformacion. Por ultimo, se invita a coordinar
los mensajes desde las sociedades cientificas para “evitar mayor desinformacioén de nuestra
poblacién”.

También en 2016, Sanchez-Gomez et al. responden (45) en Gerencia y Politicas de Salud a
las cartas de Murillo et al. (43) y del Instituto Nacional de Cancerologia (44), criticando la
falta de transparencia en la politica publica de salud en torno a la vacuna, y defendiendo la
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necesidad de ampliar los tipos de evidencia en la ciencia. Asi mismo sugieren la interferencia de
posibles intereses comerciales en los protocolos y en la forma en que se presentan los datos y los
resultados. Consideran legitima la controversia cientifica para defender a personas susceptibles
de experimentar efectos adversos.

En agosto de 2017 la Corte Constitucional de Colombia decreta (46) la obligatoriedad para las
autoridades de salud de usar el consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna.

En enero de 2018 Castro (47) publica una carta en el CTOLJ en la que vincula el caso a la
presencia de los medios de comunicacion, a un pronunciamiento prematuro del presidente
del gobierno, y a la presencia de abogados que prometian indemnizaciones y de politicos
antigubernamentales que buscaban rédito electoral. A juicio de este autor, estos elementos, junto
con el pronunciamiento de la Academia Nacional de Medicina, tuvieron efectos nefastos sobre
la percepcion del fenémeno.

En el periodo analizado, la OMS publica dos informes en los que valida la seguridad de la vacuna
y asocia el caso de El Carmen con una MIP. El de 2016 es un informe de recomendaciones que
se centra en los retos comunicativos que implica favorecer la aceptabilidad de la vacuna contra
el VPH en las comunidades (48). Mientras el de 2019, sobre reacciones de estrés en procesos
de inmunizacién (49), afirma, basandose en el articulo de Simas et al. (22) que casos como el
de El Carmen pueden iniciarse en los contextos escolares debido al miedo a las inyecciones,
extenderse gracias a los medios de comunicacion y producir reacciones de estrés.

Discusién y conclusiones

El anélisis de la literatura cientifica disponible muestra que, por la persistencia en el tiempo de
los extrafos sintomas y por la magnitud del fendmeno, nos encontramos ante un caso unico en el
mundo de efectos adversos surgidos tras la aplicacion de la vacuna contra el VPH. Esta revision
evidencia que, pese a que todos los trabajos coinciden en sefalar al proceso de aplicacion de la
vacuna como el factor desencadenante del fendmeno, no se ha identificado de manera irrebatible
la causa que originoé el problema de salud, hallandose dos grandes propuestas de explicacion del
caso: un trastorno de conversion derivado del miedo a la vacunacién versus un vinculo directo de
naturaleza desconocida o inexplorada entre las reacciones adversas y el proceso de vacunacion.

Ninguna de las investigaciones realizadas hasta la fecha ha hallado un vinculo directo de caracter
bioldgico entre la vacuna y los sintomas de las afectadas. Al mismo tiempo, emerge también un
cuestionamiento sobre coémo se ha producido y legitimado oficialmente la evidencia disponible
en torno al caso, considerada insuficiente hasta la fecha por varios autores para poder ofrecer
una explicacion concluyente.

Entre los resultados se hallé6 que Unicamente 4 de los 37 trabajos revisados fueron estudios
realizados sobre terreno (en el propio municipio de El Carmen y en contacto directo con las
afectadas) por sus autores. De estos, Unicamente el estudio de brote del INS de 2015 sostiene,
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apoyandose en la literatura cientifica disponible en ese momento, la hipotesis de una enfermedad
psicogena masiva (MPI) que podria haber sido amplificada por los medios de comunicacion
y las redes sociales como unica explicacion del caso. En cambio, en el resto de los trabajos
realizados en el municipio entre las afectadas y con posterioridad a este estudio se considera que
el caso no se ha cerrado adecuadamente y que pudieran existir otras explicaciones alternativas,
lo que requeriria de mas investigacion.

Esto sugiere que el contacto directo con el fendémeno por parte de los investigadores puede
determinar su postura cientifica frente al mismo. Un ejemplo claro de esto muestra lo sucedido
en el segundo semestre de 2018: en la denominada junta de Prevencion y Control del VPH (HPV
Prevention and Control board) celebrada aquel afio en Bogota con el apoyo de GlaxoSmithKline
Biologicals (GSK) y Merck —fabricantes de las vacunas contra el VPH existentes en ese
momento en el mercado: Cervarix, Gardasil y Gardasil 9—, se afirmaba desde el panel de
expertos alli reunido que el caso ya estaba calmado cuatro afos después de su aparicion (25).
Sin embargo, la investigacion realizada sobre terreno entre 2017 y 2018 por la Universidad
de Cartagena (sufragada por el gobierno departamental) sostenia en cambio que, pese a no
encontrar una relacion causal biologica entre la vacuna y los sintomas, las afectadas seguian
clinicamente enfermas y requerian atencion inmediata, emplazando al gobierno a realizar nuevas
investigaciones (11).

La revision también evidencia que la explicacion sobre la naturaleza del fendmeno difiere segiin
el campo de estudio desde el que se ha abordado: si desde el campo de la salud una mayoria
de los trabajos revisados aceptan como explicacion las conclusiones del informe del INS de
2015, desde las Ciencias Sociales en cambio (Antropologia, Sociologia, Estudios Culturales)
se pone el foco sobre el papel jugado por las autoridades durante la aplicacion de la vacuna en
el municipio y el posterior trato dispensado a las afectadas y sus familiares. Se puede resaltar
también que, salvo el informe inicial del INS, el resto de investigaciones realizadas a posteriori
sobre terreno (11, 35, 36) se han inclinado por sefialar el rol de las autoridades sanitarias
colombianas durante el proceso de vacunacion y el manejo del caso en el surgimiento y la
prolongacion del problema de salud.

Se observa que la explicacion que han asumido hasta la fecha las autoridades sanitarias, las
principales sociedades cientificas y un nimero importante de articulos publicados en el campo
de la salud se fundamentan en el estudio del INS de 2015 y consideran lo sucedido tnicamente
como una reaccion psicogena, pese a que este estudio no pudo establecer un diagndstico
etiologico sobre la naturaleza de los sintomas y planted esta explicacion como hipdtesis mas
probable. Otras hipotesis alternativas que emergen en esta revision y que sugieren la posibilidad
de que algunas de las afectadas estuvieran experimentado alguna reaccion bioldgica adversa a
la vacuna de caracter desconocido no han sido aun exploradas.
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En la literatura revisada se identifican diversos factores que parecen confluir en este problema de
salud publica, entre los que destacan: una estrategia de comunicacion fallida con la comunidad
por parte de las autoridades de salud, un procedimiento de vacunacion que fue obligatorio de
facto en el territorio, un trato inadecuado a las afectadas por parte del personal de salud a la hora
de atender sus sintomas, la influencia de los medios de comunicacion y las redes sociales, el
contexto politico del momento y el contexto socioeconémico y cultural del municipio.

Pero es la ausencia de un diagnoéstico etioldgico concluyente sobre los extrafios sintomas de las
afectadas, basado en evidencia cientifica, lo que sugiere que las explicaciones disponibles hasta
el momento sobre el caso solamente puedan ser tomadas como provisionales.
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* Articulo de revision.
1 Un grupo de expertos internacionales reunidos periédicamente en torno a la prevencion del virus del papiloma humano con el apoyo

de diversas universidades y de la industria farmacéutica.
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