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RESUMEN

Frecuencia de factores sociales maternos y su asociacion con el rechazo a la

vacuna del virus del papiloma humano en la UMF 11
Arturo Diaz Hernandez?!, Alberto Meléndez Lopez?

lEncargado de la coordinaciéon en educacién e investigacion en salud UMF11,

2Residente de Medicina Familiar

Introduccion: Mundialmente hasta el 80% de las mujeres han presentado
infeccion por virus de papiloma humano (VPH) de alto riesgo , causa necesaria
pero no suficiente para el desarrollo de cancer cervico uterino, el VPH se
relaciona con el 99% de estos casos, en México es la segunda causa de muerte
por cancer en mujeres jovenes y adultas, los padres parecen oponerse a la
aplicacién de la vacuna por la preocupaciones de aumentar el riesgo practicas
sexuales en los jovenes, asi como otras variables sociales principalmente de la
educacién materna, edad, ciudad de origen etc. por lo que el conocimiento de

estos factores impactaran en la salud de la poblacion.

Objetivo: Determinar Frecuencia de factores sociales maternos y su asociacion

con el rechazo a la vacuna del virus del papiloma humano en la UMF 11

Metodologia: Estudio observacional transversal analitico en madres con hijas de
9 a 12 afos de edad célculo de tamafio de muestra para 1 proporcién para
poblacion finita, n: 207, se utilizo Escala de Conflicto Desicional (ECD) validada en
Latinoamérica y Meéxico (alpha-Crombach:0,78-0,92) p <0,0002), se aplicara

estadistica descriptiva y analitica en el SPSS17, con tablas y graficos.
Resultados:

Conclusion:



Palabras clave: virus de papiloma humano, Aceptacion, Vacuna.

ANTECEDENTES.

En los paises en vias de desarrollo el virus de papiloma humano se encuentra
todavia asociado a una alta mortalidad impactando en los casos de cancer cervico
uterino (CACU), a diferencia de lo que sucede en paises desarrollados, el virus
del papiloma humano se ha identificado como una causa necesaria pero no
suficiente para desarrollar la enfermedad. En afos recientes se ha notificado la
existencia de mas de 100 tipos de (vph) siendo los més importante, 16,18, ,59 y
68 siendo consideradas de alto riesgo, por ser asociada en mas del 95% de los

casos.1?

En México, al igual que otros paises latinoamericanos y asiaticos, tiene muy poca
informacion acerca del virus de papiloma humano, el cancer cervical y la vacuna
que puede prevenirlos. Se ha comprobado que la distribucién de informacion
entre los padres y jovenes aumenta la aceptacion de la vacuna contra el VPH.

La infeccidn genital con el virus del VPH es la enfermedad de transmision sexual
mas frecuente a nivel mundial, cada afio se diagnostican 500,000 casos nuevos
de cancer cérvico uterino en el mundo. La poblacién femenina de Latinoamérica
es considerada de alto riesgo para el desarrollo de cancer cérvico uterino
relacionado con el VPH, siendo México y Chile los paises con las tasas més altas
de mortalidad, a pesar de eso existen factores que podrian contribuir al rechazo
de la aplicacion de la vacuna contra VPH, dentro de los factores destacan los
atribuibles a la madre, desde sociodemograficos como la ciudad de origen, el
medio rural donde vivieron, ya que el acceso de la informacion siempre ha sido
dificil en esas zonas del pais, por otra parte las creencias religiosas siguen siendo

un factor que interviene en muchas de las familias tradicionales del pais 34

Corregir estas deficiencias es indudablemente un importante desafio de salud

publica, la vacuna protege solamente contra 70% de los VPH asi lo refieren



estudios latinoamericanos, sin embargo protegen mas del 90% de los virus con
alto grado de malignidad que se conocen, por lo cual su introduccion debe ir
acompafnada de una fortificacion de los métodos clasicos y nuevos de prevencion
y control del CACU. Ademas se debe tomar en cuenta que, si bien el VPH es una
condicion necesaria para el desarrollo del CACU, existen factores como el
tabaquismo, la alimentacion deficiente y otras enfermedades de transmision
sexual que juegan un rol secundario en su causalidad, 90% de las mujeres

infectadas con VPH estan libres de la infeccion al cabo de dos afios.*>6

El descubrimiento del VPH como causante del CACU ha llevado a la busqueda de
vacunas que puedan prevenir la adquisicion de la enfermedad o para detener su
evolucion. Actualmente se trabaja intensamente en el desarrollo de 2 tipos de
vacunas, profilacticas y terapéuticas; las primeras tienen como objetivo proteger
contra la infeccion por VPH mediante la produccion de anticuerpos neutralizantes
en personas libres de infeccién, idealmente, deben tener la capacidad de prevenir
infecciones y reinfecciones a través de la generacion de una adecuada respuesta

inmune en el sitio y en el momento apropiado.” &9

La meta principal de salud publica es reducir la incidencia de CACU y de lesiones
precursoras; ademas, las metas secundarias son reducir la incidencia de otros
canceres asociados al VPH y otras condiciones benignas también causadas por

elvirus.8 910

Las vacunas terapéuticas tienen como proposito es promover la regresion de los
tumores inducidos por diferentes tipos de VPH y la eliminaciéon de enfermedad
residual después del tratamiento de lesiones intraepiteliales de alto grado o de
cancer invasor; buscan la eliminacion de las células infectadas que expresen
constitutivamente los oncogenes E6 o E7. El mecanismo consiste en estimular la
respuesta del sistema inmune contra estos 2 oncogenes, que se ha observado,
son retenidos y se expresan de manera constitutiva en la mayoria de los tumores

cervicales.? 1011

Se han desarrollado varias de estas vacunas especialmente contra el VPH 16 y
18, algunas de ellas ya han sido probadas en ensayos clinicos (fases | y 1l), sin
embargo, los resultados todavia no son contundentes. En cambio las vacunas

profilacticas han alcanzado un alto grado de desarrollo, la investigacién se ha



centrado en la produccién de una vacuna bivalente contra VPH 16/18, una vacuna
monovalente contra VPH 16 y otra tetravalente contra VPH 16,18, 6 y 11. Esta
altima previene el CACU causado por VPH 16/18 y neoplasias intraepiteliales

vaginales y vulvares, asi como verrugas anogenitales.0-11-12

La vacuna tetravalente proteger frente a enfermedades causadas por los tipos 6,
11,16 y 18 del virus del papiloma humano, la literaturas especializada ha sido
contundente y define completamente que hay es una vacuna eficaz contra para la

infeccion de los VPH de alta malignidad para CACU.1314

Las vacunas profilacticas al mercado se realizaron diversos ensayos clinicos para
verificar su eficacia. Los resultados después de 18 y 7 meses de seguimiento,
mostraron su efectividad para prevenir tanto la infeccion incidente (91.2%) como
persistente (100%) causada VPH 16/18, y para la prevencion de la neoplasia
intraepitelial cervical asociada, la prevencion de lesiones escamosas
intraepiteliales de alto y bajo grado (NIC 2 0 3y NIC 1) en un 93% y para lesiones
de células escamosas atipicas de significancia indeterminada (ASCUS).10-1%. 12,15

La importancia de la implementacion de la vacuna del Virus Del Papiloma (VPH)
ha sido de gran relevancia a partir de los afios ochenta ya que se identificado
cCOomo una causa hecesaria pero no suficiente para desarrollar la enfermedad.
Hoy en dia el impacto de la vacuna contra VPH se ha mostrado como una
herramienta trascendente para el evitar la infecciones por VPH y secundariamente
para el desarrollo de CACU, como se sefiala en estudios latinoamericanos, en
especifico en Chile dicha enfermedad se ha definido como una enfermedad
resultante de la pobreza, discriminacion y la falta de educacién. Impactando en los

indicadores para consideracion de un pais subdesarrolado.®

Se recomienda la vacunacion universal con la vacuna de VPH de las adolecentes
antes de la actividad sexual en el rubro de edad preferencialmente de los 9 a los
12 afios. Dicha consideracion se ha tomando en cuenta la edad promedio en que

los adolecentes van iniciando su vida sexual activa 1718

En el afio 2001 la organizacion mundial de la salud calculo que alrededor de 630
millones de personas en todo el mundo (9%-13%) estaban infectadas con el virus

del papiloma humano (VPH).1% 20



La limitacién que experimenta el grueso de la poblacion femenina por ejemplo en
chile para el control de esta enfermedad se debe al acceso a los métodos de
control de una manera organizada, rapida y eficiente. Esto como consecuencia de
las restricciones presupuestarias y las deficiencias organizativas de los sistemas
de salud y de las carencias educacionales y econémicas de la poblacién expuesta

a la enfermedad.?°

El cAncer cervico uterino ocupa la segunda causa de muerte en la mujeres, sobre
todo en los paises en vias de desarrollo, dentro de las causas de esta patologia
son la infeccion genital por el virus del papiloma humano cuya principal
transmision es por via sexual , por lo que, para proteger al mayor nimero posible
de infecciones y patologias asociadas al virus, la inmunizacién debe tener un
papel predominante para evitar la transmisién de dicho virus, misma que debe de
realizarse antes del inicio de la actividad sexual ademas que al realizarse la
inmunizacion en nifias antes de la pubertad la respuesta de anticuerpos es mayor,
dicha aplicacién de la vacuna esta indicada a esa edad ya que se a referido que

se inicia la vida sexual activa en los adolecentes entre los 9 y 12 afios.?%22

En la primera reunién de Consejo de Vacunacién se aprueba la vacunacion contra
el virus del papiloma humano (VPH) para usar un esquema extendido de tres
dosis , aplicada a los cero seis y sesenta meses y se recomienda solo en las
nifas entre nueve y doce afios de edad, dado que al tratarse de pacientes
adolecentes, menores de edad, la decision de su aplicacion es practicamente
tomada por la madre, donde el conflicto desicional y los factores asociados a ese
conflicto toman un papel importante para poder aceptar dicha aplicacion, y poder
impactar en la salud poblacional de la mujeres y disminucion de las tasa de
mortalidad por CACU, sin embargo casi no existen estudios en la literatura
nacional que nos describan y nos explique los factores asociados a este conflicto
desicional de la madre, dado que el contexto local tiene un papel de esta toma de
decisiones de vacunacion. la mayor experiencia a nivel de investigacion en
materia de decision especificamente en madres se ha tenido en Latinoamérica,
donde se ha definido una serie de procesos derivados de la mezcla de la
conciencia, y empirismo de la gente que hace tomar una decision, donde los

marcos socioculturales tienen una gran influencia. 1% 2324

Es sabido que el VPH es una condicién necesaria para el desarrollo del CACU,

pero existen factores como el tabaquismo, la alimentacion deficiente y otras



enfermedades de transmision sexual que juegan un rol secundario en su
causalidad, dichos factores comparten mecanismos que al final son afines, que
tienen un desenlace en los cambios mitoticos celulares cambiando el proceso de

diferenciacion celular, desarrollando malignidad. 2% 26:27

El 90% de las mujeres infectadas con VPH estan libres de la infeccion al cabo de
dos afios después de la aplicacion de la vacuna. La duracién de la inmunidad
producida por la vacuna de VPH y su eficacia en la proteccion del CACU esté aun
indeterminada, solamente se ha detectado su eficacia en la prevencion de

lesiones cervicales precancerosas.?® 26:27

El Nivel de aceptabilidad es el proceso mediante el cual se realiza una eleccién
entre las opciones o formas para resolver diferentes situaciones de la vida
basicamente, es elegir una opcién entre las disponibles, a los efectos de resolver
un problema actual o potencial se llama toma de decisién, misma que involucra un

proceso de conflicto de decision y aceptacion que presenta varios niveles.?0 26.27

En México se han documentado disparidades regionales que han obstaculizado la
garantia del acceso universal a los servicios de prevencion, detecciéon y
tratamiento, y la reduccién de la carga de la enfermedad en mujeres de clases
socioeconOmicas mas marginadas, como sucede en otros paises. La medicion de
la pobreza 2012 muestra que hay entidades en franco retroceso y que en cierto
grado esta cambiando rapidamente la “geografia de la pobreza” en el pais. Los
casos mas destacados son los estados del sureste de esta realidad, esto se ve
marcado en estados como son Guerrero y Puebla. El primero de ellos se situa
como la segunda entidad con mayor porcentaje de personas en pobreza en el
pais. En 2010, 67.6% de su poblacién se encontraba en condiciones de pobreza

multidimensional; para 2012 el porcentaje se incrementd a 69.7 por ciento.?% 2223

No se han definido los niveles de aceptacion de la vacuna contra el VPH en
contextos institucionales, algunos estudios en México y en Argentina son
controversiales, en algunos con baja aceptabilidad y otros altas, sin embargo al
analizar el contexto donde se realizan los estudios podemos conocer esa
discrepancia, donde en zonas urbanas es mayor en relacion con las zonas
rurales, muy probablemente al extenso trabajo en zonas urbanas, el educativo

realizado en las comunidades antes de la introduccién de la vacuna podria ser un



factor relevante para su aceptacion. Sin duda La estrategias de vacunacion contra
el VPH en el mundo en desarrollo sobre la aceptabilidad y la eficacia de los
programas de vacunacion han mostrado una eficacia como en paises de

Latinoamérica.24 2526

Condiciones de vulnerabilidad como la etnicidad, nivel socioeconémico y el
acceso limitado a los servicios de salud de la poblacion indigena, ademas de la
falta de recursos adquisitivos de la poblacibn femenina de areas urbano
marginadas, hace a estas poblaciones blancos para focalizar la asignacion de
recursos en la vacunacion contra VPH en México. No obstante, la vacunacion
contra VPH y el programa de tamizaje del mismo no son excluyentes, son aditivos
frente al reto que representa disminuir los indices de morbilidad y mortalidad por
CaCu en México. Sélo asi se contribuird a dar una respuesta social organizada en

beneficio de la salud de la poblacién femenina mas vulnerable.?”: 28

México, al igual que otros paises latinoamericanos y asiaticos, tiene muy poca
informacion acerca del virus de papiloma humano, el cancer cervical y la vacuna
que puede prevenirlos. Se ha comprobado que la distribucién de informacion
entre los padres y jévenes aumenta la aceptacion de la vacuna contra el VPH.
Hay distintos factores por los cuales los padres e hijos podrian oponerse a la

aplicacion de la vacuna para la prevencion.'” 28

Los factores sociodemogréaficos en especial de las madres como tomadores de
decision de las nifias y adolecentes, tienen un gran peso para la aplicaciéon de las
vacunas, aun se tiene en el interior de la republica una idiosincrasia muy
arraigada para los tema de la sexualidad en sus poblacion, lo cual podria dificultar
su aceptacion ante esta vacuna, no podemos dejar a un lado el nivel de
educacién de las madres, variable que toma relevancia en muchos de los estudios
en donde relacionan la aceptacién o la toma de decisién, asi como es un

indicador de progreso mundial. 29 30

Los altos niveles de aceptacién de la vacuna contra el VPH observados hasta la
presente fecha se deben muy probablemente al extenso trabajo educativo
realizado en las comunidades antes de la introduccion de la vacuna. Algunos
informes anecddticos indican la existencia de desconfianza hacia la vacuna entre
el publico y los medios de comunicacion en algunos lugares donde no se
dedicaron tiempo y recursos suficientes para preparar a las comunidades y a los



sistemas de salud para su introduccién. Segun los estudios realizados, podrian
evitarse mediante la incorporacion a los programas de vacunacién contra el
VPH.30

El conflicto decisional como la presencia de tendencias opuestas al interior del
individuo que lo llevan a aceptar o rechazar una accion determinada. , conflicto
decisional es un estado de incertidumbre acerca de cuéal de accion se debe tomar
debido a que las diferentes alternativas ofrecen beneficios y riesgos, para lo cual
se valido una escala en poblacion alemana. Se obtuvo un coeficiente de
confiabilidad de 0,52 y 0,84 y la validez de constructo fue parcialmente confirmada
diversos estudios, a la cual se llamo Escala de Conflicto Decisional (ECD) misma
gue fue adaptada de la Decisional Confict Scale (DCS), Instrumento que se basa
en el Modelo Conceptual de Apoyo a la Toma de Decisiones en Salud de Ottawa
entre los afios 1999 y 2004. A partir de esta experiencia se ha aplicado la escala

de conflictos en distintos contextos y paises. 33233

La ECD fue desarrollada en respuesta a la falta de instrumentos disponibles para
evaluar la necesidad de apoyo decisional de los usuarios en salud. Sin embargo,
el marco de referencia utilizado para su construccion es amplio6 y permite su
aplicacion a diferentes contextos. La DCS fue validada 1995 mostrando
coeficiente de correlacion entre test y retest significativo (0,081), la consistencia
interna fue alta para la escala total (alpha entre 0,78 y 0,92) (5) y su capacidad de

discriminacion fue significativa (p <0,0002)5.20. 3435

Esta conformada por 16 items con escala Likert , que arroja un puntaje promedio
de todos los resultados de los items y se categoriza en 1 completamente en 2
desacuerdo, en desacuerdo, 3 de acuerdo, 4 de acuerdo y 5 no se.
Posteriormente se dicotomisa y las categorias 1 y 2 son no aceptaciony las 3y 4

en aceptacion, el cuestionario es auto aplicable y confidencial.? 21, 22.35

La ECD es una escala de incertidumbre respecto a qué curso de accion tomar,
conocimiento acerca de las opciones, valores que la persona le asigna a las
opciones, participacion de otros en el proceso de toma de decision y decision
efectiva y satisfactoria para el sujeto que ya ha tomado la decisién. Este estudio

considera la validacion de las cuatro primeras sub escalas, considerando que la

10



subescala de decision efectiva mide la satisfacciéon con una decisiéon ya tomada.3®:
37,38

MARCO CONCEPTUAL.

Se realizo un estudio Nivel de Aceptabilidad de la Vacuna contra el Virus del
Papiloma Humano (VPH) en Madres e Hijas de un Colegio Privado de Espafa
Marymount que respondieron el cuestionario dicen que aceptarian la vacuna
contra el VPH, mientras la aceptabilidad de las madres es un poco mas baja con
89.8%, ademas determino el nivel de conocimientos de las hijas y madres fue del
61.2% y de sus madres del 90.3%.VPH.33 3435

Se han hecho investigaciones con respecto a las actitudes adolescentes con
respecto a la vacuna. Un estudio llamado “Viral sexually, se basé en la encuesta
de 256 adolescentes (ambos sexos) en la que se demostré que 74 % de los

estudiantes dijeron que aceptarian aplicarse la vacuna del VPH 2006).%3 24 2829

El Nivel de Aceptabilidad de la Vacuna contra el Virus del Papiloma Humano
(VPH) en Madres e Hijas de un Colegio Privado de Espafia Marymount que
respondieron el cuestionario dicen que aceptarian la vacuna contra el VPH,
mientras la aceptabilidad de las madres es un poco mas baja con 89.8%..El
porcentaje de respuestas correctas a 13 preguntas por parte de las alumnas fue
de 61.2% y de sus madres del 90.3%.VPH#

En un estudio de 1011 mujeres realizado mediante muestreo consecutivo en un
Centro de Planificacion Familiar de Espafa entre mayo 2003 y enero 2004, en
dicho estudio multicéntrico, encontraron una prevalencia global del 10% en mas
de 300 personas siendo de 8,2% en espafolas, de 27,5% (1C95%:14,60-43,83) en
colombianas, de 23,1% (IC95%:8,97-43,64) en ecuatorianas y de 22,7%
(1C95%:7,82-45,37) en mujeres de otros paises latinoamericanos.516.17

Se han realizado en Estados Unidos, el Reino Unido y Canada. La mortalidad a
causa del cancer cérvico se concentra en Africa y en Latinoamérica. En México
solamente se ha realizado un estudio acerca del tema .En el afio 2000 se ha
registrado una tasa de 12 muertes cada 24 horas con un crecimiento del 0.76 %

11



anualmente, siendo que el cancer cérvico es tratable y prevenible faciimente. 15 13
33,34

En la Ultima revision sistematica realizada en el 2013 en el que incluy6 6 estudios,
con una poblacion total de 40,323 mujeres de 15-25 afios, en su mayoria blancas
(55-77%), y en menor proporcion mujeres de origen hispano, asiaticas y negras,
encontrd6 que todas las investigaciones mostraron un efecto protector de las
vacunas, Peto odds ratiol* de 0.14 (IC 95%, igual a 0.43-0.63), sin embargo, a los
12 meses este efecto fue mas eficaz para prevenir lesiones de bajo grado en el
grupo apegado a protocolo [Peto odds ratio de 0.12 (IC, 95% 0.03- 0.46)]
comparado con el de intencion a tratar [0.26 (IC 95%, 0.16-0.41)]. En cuanto a las
lesiones de genitales externos también mostré que la vacuna tetravalente es mas
eficaz en el grupo apegado a protocolo [Peto odds ratio 0.13 (IC 95%, 0.22-0.43)]

qgue en el grupo de intencién a tratar [Peto odds ratio 0.30 (IC 95%, 0.22-0.43)]
39,40

12



JUSTIFICACION.

El cancer cérvico uterino (CaCU) fue la segunda causa de muerte por cancer en
mujeres de 25 afios y mas; cada afo se diagnostican cerca de 120 mil mujeres
con lesiones precancerosas o0 cancer in situ, y poco mas de 9000 casos de CaCu
invasor dentro, de hecho por cada millén de mujeres con infeccién por el VPH de
alto riesgo, 100,000 desarrollaran anomalias citolégicas cervicales, 8,000
desarrollaran NIC Il (carcinoma in situ), y 1,600 desarrollaran cancer cervico-
uterino invasor, de las causas de esta patologia son la infeccion genital por el
virus del papiloma humano cuya principal transmisién es por via sexual 23# | La
poblacion femenina de Latinoamérica es considerada de alto riesgo para el
desarrollo de cancer cérvico uterino relacionado con el VPH, siendo México y
Chile los paises con las tasas mas altas de mortalidad >¢7 | por lo que, para
proteger al mayor niumero posible de infecciones y patologias asociadas al virus,
la inmunizacion debe tener un papel predominante para evitar la transmision de
dicho virus, misma que debe de realizarse antes del inicio de la actividad sexual
ademas que al realizarse la inmunizacion en niflas antes de la pubertad la
respuesta de anticuerpos es mayor, dicha aplicacion de la vacuna esta indicada
a esa edad ya que se ah referido que se inicia la vida sexual activa en los
adolecentes entre los 9y 12 afios , tras la aprobaciéon de la vacuna contra el virus
del papiloma humano (VPH) con un esquema extendido de tres dosis’®9 ,
aplicada a los cero seis y sesenta meses y en las nifias entre nueve y doce afos
de edad, dado que al tratarse de pacientes adolecentes, menores de edad, la
decision de su aplicacién es practicamente es tomada por la madre, donde el
conflicto decisional propio de la madre , depende los factores sociales, culturales
y demograficos donde ella esta establecida , por lo que el claro reconocimientos
de esos factores y la incidencia en estos podra impactar en la salud poblacional

de la mujeres y disminucién de las tasa de mortalidad por CACU, sin embargo

13



no existen estudios en la literatura nacional que nos describan y nos explique los

factores asociados a este conflicto decisional inherentes a la madrel0. 11.12..

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La infeccion genital por el virus del papiloma humano (VPH) es definida como una
enfermedad de transmision sexual (ETS). Mas de la mitad de las mujeres y los
hombres sexualmente activos son infectados en algiin momento de sus vidas, la
infeccidon genital con el virus del VPH es la enfermedad de transmision sexual mas
frecuente a nivel mundial, mas del 90% de los casos de cancer cérvico uterino se
podria prevenir con la aplicacion de vacunas que combatan el virus VPH 16, 18 y
31. la mayoria de las muertes ocurren en mujeres de baja educacién, sin

seguridad social y que residen en zonas rurales®#5,

En México, al igual que otros paises latinoamericano, tiene muy poca informacion
acerca de las infeccion por virus de papiloma humano, el cancer cervical y y del
papel de la vacunacion para prevenirlos. Se ha comprobado que la distribucion de
informacion entre los padres y jovenes aumenta la aceptacion de la vacuna contra
el VPH. Hay distintos factores por los cuales la madre podrian oponerse a la
aplicacion de la vacuna para la prevencion, dentro de lo los factores asociados
son el nivel socioecondmico bajo, el inicio temprano de la vida sexual y el
antecedente de haber tenido dos o mas parejas sexuales, accesibilidad a los

servicios de salud, las creencias religiosas y la cultura. 4 56

la vacuna contra VPH se recomienda aplicar la vacuna a temprana edad, entre 9
y 12 afios de edad, ya que la aplicacion de la vacuna tiene mayor impacto antes
de comenzar con la vida sexual, sin embargo la aceptabilidad y el conflicto inerte
a la toma de desicién para la aplicaciéon de la vacuna a la hijas por parte de la
familia , sobre todo de la madre es un factor que crea una linea de investigacion,
ya que existen factores que pueden intervenir en esa toma de desicion, como es
el caso de la escolaridad, ciudad de origen, ocupacion, edad de la madre, dichos

factores se involucran en un proceso de idiosincrasia, donde la madres
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consideran que la aplicacion de la vacuna a sus hijas pueden modificar su
conducta sexual, promocionando el inicio de la edad de inicio de vida sexual, de la
frecuencia y de el numero de parejas, por lo que el estudio de esos factores y el
conflicto de aceptacion para la vacunacion tiene especial relevancia para el

entendimiento de estas teorias.

PREGUNTA DE INVESTIGACION.

éCual es la frecuencia de factores sociales maternos y su asociacién con el

rechazo a la vacuna del virus del papiloma humano en la UMF 11?
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OBJETIVO DEL ESTUDIO

Objetivo general:

Determinar frecuencia de factores sociales maternos y su asociaciéon con el

rechazo a la vacuna del virus del papiloma humano en la UMF 11

Obijetivos especificos:

Describir el porcentaje de aceptacion de la vacuna vph de las madres.

Describir el grado de conflicto desicional para la aceptacion de la vacuna del VPH
de las madres.

Describir la distribucion por edad de la poblacién
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HIPOTESIS.

La frecuencia de factores sociales maternos sera alta para rechazo a la vacuna del
virus del papiloma humano vy los factores asociados seran el origen de las madres

y la escolaridad.
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METODOLOGIA

Disefio del Estudio:

Transversal, analitico, retrospectivo
Periodo:

Septiembre a octubre 2014

Universo trabajo y poblacién de estudio.

Se realizara en 207 Madres de familia las con hijas entre 9 a 12 afios que
pertenezcan a la Unidad de Medicina Familiar N. 11, ubicada en Leon Cavallo 302,
esquina Caruso, Col Vallejo, C.P 07870, Delegacion Gustavo A. Madero, México

Distrito Federal.
Muestra el Estudio.

El calculo de tamafio de muestra se realiza a partir de la formula estadistica para
1 proporcidn para poblacion finita a partir de una de una N poblaciones de 3780

madres de la unidad de medicina familiar.

N*ij*g
o =
eI L

N: 3780,
Confianza al 95% a 2 colas,
Prevalencia: p=0.8 y 1-p=0.2

Alfa: 0.05
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Beta: 20 %.
Resultando una n: 207 pacientes.

La seleccidon de los sujetos de estudio sera por medio de un muestreo aleatorio

simple, a partir de una tabla de niUmeros aleatorios

Procedimiento para integrar la muestra.

Se invitara a participar 207 madres de familia las cuales cuenten con nifias entre 9
a 12 afos que pertenezcan a la Unidad de Medicina Familiar N. 11 de forma
aleatoria, se les solicitara su colaboracion para el estudio a las madres que reinan
los criterios de inclusion con previa firma de consentimiento informado de las

madres de las nifias
Procedimiento pararecolectar a Informacion.

Se realizara a partir de una hoja de recoleccion de datos, en la cual incluye los
instrumentos de investigacion y las variables de importancia para el estudio,

mismo que traspasaran en el programa SPSS.

Instrumento

La escala de conflicto desicional (ECD) es un instrumentos disponibles para
evaluar la necesidad de apoyo decisional de los usuarios en salud. Sin embargo,
el marco de referencia utilizado para su construccion es amplio y permite su
aplicacion a diferentes contextos. Fue desarrollada por Garcia Tamayo en el
2005, La DCS fue validada se realizé en estados Unidos, y actualmente es
validad para Latinoamérica y en México, consta de 17 items, con preguntas tipo
Likert, donde se contabiliza los resultados y se hace un promedio de los
resultados. El instrumento arroja un coeficiente de correlacion entre test y retest
fue no significativo (0,81), la consistencia interna fue alta para la escala total
(alpha entre 0,78 y 0,92) (5) y su capacidad de discriminacion fue significativa (p
<0,0002)5.

Recursos.
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Fisicos: Instalaciones de UMF 11, area de salud preventiva y Ensefianza
Materiales: Pluma, tabla, hojas blanca, tablas.

Humanos: Residente de 3er afio de la especialidad de medicina familia modalidad

semi-presencial.

Tecnoldgicos: Laptop, memoria USB, Impresora, servicio de internet, SPSS

version 17 o 20.

Financieros: Aportados por los investigadores

Analisis de Datos

Se realizara estadistica descriptiva porcentajes y frecuencias absolutas para
variables cualitativas, asi como medidas de tendencia central para variables
cualitativas, moda, mediana, promedio, desviacion estandar, minimos y maximos,
ademas se realizara estadistica inferencial, para ver la asociacion entre conflicto
de decision se utilizara X? para variables cualitativa nominal y U de Man Whitney
para variables ordinales, con un error alfa 5% y seguridad al 95%. Los datos se
procesaran el programa estadistico SPSS version 18, presentandose los

resultados en forma de tablas, graficos de PIE.
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CRITERIOS DE SELECCION
Inclusion.

Ser madres con hijas derechohabientes a la unidad de medicina familiar # 11
Madres con Hijas entre 9 y 12 afios

Madres de cualquier edad

Ser Derechohabientes de primera vez o subsecuentes

Contar con el consentimiento informado por la madre firmado

Madres que acepten participar en el estudio
Exclusién.

Discapacidad fisica y mental

Con hijas con inmunizacion previa de vacuna de VPH
Eliminacion.

Madres que deseen de retirarse del estudio en cualquier momento al inicio del

mismo (voluntad propia)
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VARIABLES

Al ser un estudio transversal analitico no se puede establecer la dependencia y a

la independencia de las variables, con fines educativos las variables se presentan

asi:

Variable independiente: edad, sexo, lugar de nacimiento, grado de estudios.

Variable dependiente conflicto desicional.

Variables universales. Edad y sexo

Definiciébn Conceptual y Operacional de Variables

VARIABLES

SEXO

EDAD

OCUPACION

ORIGINARIO

GRADO DE
ESTUDIOS

DEFINICION
CONCEPTUAL

Tiempo que ha vivido
una persona.

Condicioén orgéanica,
masculina o femenina

Trabajo asalariado, al
servicio de un
empleador;

Tener origen o principio
de algun lugar de la
republica.

Nivel de estudios es el
desarrollo de actitudes y
también habilidades
mediante conocimientos

DEFINICION
OPERACIONAL
Sexo referido por los

pacientes al momento
del interrogatorio para
la historia clinica , se
clasifica:

1.- masculino

2.femenino

Afios referidos de los
pacientes al
momento del
interrogatorio para la
historia clinica
expresado en
ndameros

Ocupacion referida
por los pacientes al
momento del

interrogatorio.

Lugar de origen
referida por los
pacientes al momento
del interrogatorio.

Nivel de estudios
referida por los
pacientes al momento

DEFINICION
METODOLOGICA

Universal

Universal

Independiente

Independiente

Independiente
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TIPOS

Cualitativa
Nominal
Dicotémica

Cuantitativa

Cualitativa
Continua
Dicotémica

Cualitativa
Nominal
dicotomica

Cualitativa
Ordinal

INDICADOR

Femenino
masculino

Afios

Hogar
Empleada

D.F
Provincia
Primaria
Secundaria
Preparatoria
Licenciatura



del interrogatorio.

Completamente
Se obtendra a partir en desacuerdo
de la escala de En desacuerdo

conflicto decisional De acuerdo
Completamente

CONFLICTO Toma de decisiones que interrggada al sujeto de Cualitativa de acuerdo,
DESICIONAL surge en situaciones de ~ estudio Nominal No se.
(ACEPTACION) transicion dependiente ordinal

CONSIDERACIONES ETICAS APLICABLES AL ESTUDIO.

El estudio tiene factibilidad ya que se apega a los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, contenida en la declaracion de
Helsinki en 1964 y su modificacion en Hong Kong en 1989. Fue enmendada en
Tokio, Japén en 1975 , y ratificada en la 582 Asamblea General realizada en Sedl,
Corea en octubre del afio 2009, que corresponde al apartado Il , Investigacion
Biomédica en terapéutica con humanos (Investigacion Biomédica no Clinica). Asi
como los lineamientos nacionales en materia de investigacion estipulados en el
articulo 17 del reglamento de la ley General de Salud, asi como el reglamento del

Instituto Mexicano del Seguro Social. Institucional en materia de investigacion.?

Se apega a la ley general de salud y la normatividad del Instituto Mexicano del
Seguro Social : articulo 3, que indica en los términos de esta ley en materia de
salubridad general: fraccion I, la organizacion, control y vigilancia de presencia de
servicios y de establecimientos de salud a los que se refiere el articulo 34
fracciones I, Il, IV de ésta ley, fraccién VII: La organizacion, coordinacion y
vigilancia del ejercicio de las actividades profesionales, técnicas y auxiliares para
la salud fraccion IX, la coordinacion de la investigacion para la salud y el control
de ésta en los seres humanos fraccion XXVI (articulo 100 fraccién V solo podra
realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que actien bajo
la vigilancia de las autoridades sanitarias correspondientes fraccion IV de la ley
general de salud y debera contar con consentimiento por escrito del sujeto en

quién se realizara la entrevista).?*

RIESGO DE LA INVESTIGACION
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Acorde a lo establecido por el Articulo 17, Titulo Il Capitulo | del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, de los Aspectos
Eticos de la Investigacion en Seres Humanos, se considera un estudio riesgo
menor al minimo, considerando que solo se realiza un cuestionario.

El protocolo y la carta de consentimiento informado seran sometidos para su
aprobacion por el Comité Local de investigacién (CLIES) no. 3516 del Instituto
Mexicano del Seguro Social con sede en Centro Médico Nacional.

El cuestionario se aplicara en una ocasion.

Contribuciones y beneficios para los participantes
No existe beneficio directo para los participantes del estudio, el estudio contribuira
para poder determinar los factores asociados maternos asociados al rechazo de

vacuna contra VPH.

CONFIDENCIALIDAD

Todos los datos obtenidos del estudio se mantendran en anonimato de acuerdo a
lo que dictan las buenas préacticas clinicas regidas por aspectos éticos. Solo el
personal autorizado Yy que participe en el proyecto tendrq acceso a los datos
durante la captura y procesamiento de la informacién. Los datos obtenidos se
utilizaran sin indicar su nombre, teléfono o direcciébn, como control se asignara un
numero de registro, que se empleara para analizar el estudio, o para la
participacion en Congresos, foros regionales de investigacion o en publicaciones,
presentados la identidad del sujeto objeto de la investigacion

En caso de aclaraciones o interrogantes en esta investigacion, Arturo Diaz
Hernandez, Médico Cirujano, Especialista en Medicina Familiar como titular del
estudio de investigacion queda a su disposicién y Alberto Meléndez residente de
medicina familiar. En la UMF num. 11 del IMSS al Tel. 55170088-89.

Condiciones en las cuales se les solicita el consentimiento

Se solicitara al paciente su consentimiento informado para participar en el estudio,
explicandose los objetivos del cuestionario, como es la investigacion, su
confidencialidad y que tiene toda la libertad para rechazar la invitacidon a
participar, contestar preguntas o abandonar el estudio en cualquier momento de la

investigacion.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

La carta de consentimiento informado se extendera por duplicado, en papel
membretado del IMSS, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacion (médico) o de su representante legal y otra en poder del

investigador.

El contenido de la carta de consentimiento informado se estructuro acorde con las
disposiciones de la Declaracién de Helsinki y la Secretaria de Salud en materia
de investigacion en humanos conforme a los articulos 13 a 27 del capitulo |.

Este Consignara:

Que el paciente ha recibido informacion clara y por escrito.

Que se han atendido todas sus dudas acerca de la participacion en el protocolo.
Que conoce los riesgos, beneficios y responsabilidades derivadas de su
participacion.

Que se acepta participar de manera voluntaria y que se garantizara la
confidencialidad de la investigacion.

Que podra retirarse en cualquier momento, sin perder sus beneficios como
trabajador del Instituto o ser penalizado.

El nombre y firma del sujeto de investigacion o su representante legal.

El nombre y firma de dos testigos y la relacion que estos tengan con el sujeto de
investigacion.

El nombre y firma del investigador que obtiene el consentimiento.

Fecha en la que se obtuvo el consentimiento informado.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[ N

©&
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
NUmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:
Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

En caso de coleccion de material biol6gico (si aplica):

Frecuencia de factores sociales maternos y su asociacion con el rechazo a la vacuna del virus del papiloma humano en
la UMF 11

En tramite

A nivel Mundialmente entre el 5% y el 80% de las mujeres en edad reproductiva han presentado en algiin momento de
su vida alguna infeccién por virus de papiloma humano (VPH) de alto riesgo , la cual es una causa necesaria pero no
suficiente junto con otros factores para el desarrollo de cancer cervico uterino, el (VPH) se ha relacionado con el 99%
de los casos presentados por cancer cervical en México, en 2007 el cancer cervico uterino (CaCu) fue la segunda
causa de muerte por cancer en mujeres de 25 afios y mas, los padres parecen oponerse a la aplicacién de la vacuna
por la preocupaciones de que el uso de este puede aumentar el riesgo de la actitud sexual en los jévenes, asi como
otras variables sociales principalmente de la madre como el nivel educativo, la edad, la ciudad de origen etc. por lo que
el conocimiento de estos factores nos podria ayudar a impactar en la salud de la poblacién femenina. Por lo que el
objetivo de dicho estudio es el de determinar la frecuencia de factores sociales maternos y su asociacién con el
rechazo a la vacuna del virus del papiloma humano en la UMF 11

Se aplicara un cuestionario validado de forma confidencial con previa autorizacion y los datos seran recolectados en
una base datos para su andlisis y estudio.

Existe un riesgo minimo del estudio ya que solo se realizan maniobras convencionales y se recaban datos a partir de un
cuestionario.

No existen beneficios directos al paciente, solo se obtendra datos que nos ayuden a tener mas conocimiento en
referencia a la salud.

Se daran al paciente por medio del investigador responsable

Sera de forma voluntaria y en cualquier momento del estudio

Se respetaran los principios éticos de confidencialidad y privacidad de acuerdo a los cédigos de ética Declaracién de
Helsinki y ley general de salud en materia de investigacion.

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):
Beneficios al término del estudio:

De forma indirecta se obtendra datos que nos ayuden a tener mas conocimiento en
referencia a su salud.
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: Dr. Arturo Diaz Hernandez. Matricula: 99383994

Colaboradores:

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la
Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma

Este formato constituye una guia que deber& completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013

CROMOGRAMA DE ACTIVIDADES

FRECUENCIA DE FACTORES SOCIALES MATERNOS Y SU ASOCIACION
CON EL RECHAZO A LA VACUNA DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO EN
LA UMF 11.
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APLICACION DE
ENCUESTA =]

RESULTADOS Y
ANALISIS P

PRESENTACION
DEL TRABAJO P

R: REALIZADO
P: PENDIENTE

.

@ CUESTIONARIO DE ACEPTACION Y CONFLICTO DE DECISION POR

IMSS PARTE DE LA MADRE PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
CONTRA EL VPH A SUS HIJAS

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

EL SIGUIENTE CUESTIONARIO TIENE EL OBJETIVO DE DETERMINAR EL NIVEL DE
ACEPTACION DE LA MADRE Y CONFLICTO DE DECISION, PARA LA APLICACION DE LA
VACUNA DE VPH A SUS HIJAS, SU FINALIDAD ES SOLO CON ENFOQUE DE
INVESTIGACION Y ES DE CARACTER CONFIDENCIAL Y VOLUNTARIO.

PARTE | INTERROGATORIO.
FOLIO:

EDAD

RELIGION

EDO CIVIL

OCUPACION

LUGAR DE NACIMIENTO

No DE HIJOS

GRADO DE ESTUDIOS

SE HA REALIZADO ALGUN PAPANICOLAOU
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PARTE Il.- ACTUALMENTE EL IMSS CUENTA CON LA VACUNA CONTRA EL VIRUS
DE PAPILOMA HUMANO (VPH) , COMO MEDIDA QUE PUEDE PREVENIR EL
CANCER CERVICOUTERINO EN LA MUJER.

¢QUE TAN PROBALE ES QUE ACEPTE LA APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL
VPH A SU HIJA?

1.- PROBABLEMENTE S| SE LA PONDRIA PERO NO ESTOY SEGURA.
2.- DEFINITIVAMENTE SI SE LA PONDRIA.

3.- DE NINGUNA MANERA SE LA PONDRIA.

4.- PROBABLEMENTE NO SE LA PONDRIA PERO NO ESTOY SEGURA

5.- NO SE.

PARTE Il INDIQUE QUE TAN ACUERDO O DESACUERDO SE ENCUENTRA CON LAS
SIGUIENTES ASEVERACIONES. PARA ELLO, MARQUE CON UNA” X” DE LA ALTERNATIVA
QUE MEJOR REPRESENTA LO QUE USTED SIENTE ACERCA DE ESE COMENTARIO EN
RELACION CON SU DECISION A LA APLICACION DE LA VACUNA DE (VPH.)

Marca:

1 completamente en desacuerdo
2 en desacuerdo

3 de acuerdo

4 completamente de acuerdo

5 No se.

Esta es una decision facil de tomar para mi 1 2 3

Yo estoy segura de lo que tengo que hacer en esta decision

Esté claro cudl es la mejor opcion para mi

Yo estoy consciente de las diferentes opciones que tengo en esta decision

Yo siento que conozco los aspectos positivos de cada opcion

Yo siento que conozco los aspectos negativos de cada opcion

Yo tengo claridad acerca de cuan son los aspectos positivos para mi

Yo tengo claridad acerca de cuan importantes son los aspectos negativos para
mi

Yo tengo claridad acerca de qué es lo mas importante para mi (los aspectos
positivos o los aspectos negativos)

Yo estoy tomando esta decision sin ninguna presién de otras personas
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Yo tengo la cantidad apropiada de apoyo de otros para tomar esta decision

Yo cuento con suficientes consejos acerca de las opciones

Yo siento que he hecho una eleccién bien informada

Mi decisién muestra lo que es importante para mi

Yo espero mantenerme firme en mi decision

Yo estoy satisfecha con mi decision
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