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Introduccion

Muchos afios han pasado desde que las personas estaban a merced de enfermedades
infectocontagiosas que cobraban sus vidas. Hoy tenemos la certeza de la proteccion que brindan
numerosas vacunas, salvaguardando la salud, la vida y el bienestar de millones de personas en
todo el planeta. Este hecho, sin embargo, no esta exento de controversias. En las Ultimas décadas
las vacunas, mas especificamente la vacunacion infantil ha sido objeto de controversias y se han
generado movimientos antivacunas con voceros de todo tipo manifestandose en su contra. Desde
mi préactica como pediatra, no en pocas ocasiones me he visto enfrentada a las inquietudes de
padres y pacientes, e incluso a las mias propias. Un ejemplo ilustrativo es el de la vacunacién
contra el VPH. Hace pocos afios, en febrero de 2014, se presentd una situacién en Carmen de
Bolivar, Colombia, donde varias nifias adolescentes aparentemente tuvieron una reaccion adversa
a la vacuna. Este hecho implicé una movilizacién importante y la participacion de diferentes
actores sociales que reaccionaron enérgicamente alrededor del tema, rayando casi en el
escéndalo.

Desde mi trabajo en el &rea de pediatria por mas de ocho afios y mis conocimientos desde
la medicina facultativa, son bastantes los aspectos que se entremezclan y las voces a favor y en
contra parecen dificiles de conciliar. Sin embargo, abordo el tema con el propdsito de encontrar
medios con los que se puedan zanjar estas controversias para beneficio y tranquilidad de
pacientes, personal de salud, salubristas, la comunidad y el Estado.

Con los cambios a los cuales se ha enfrentado la tecnologia a través de la historia y con la
evolucion de la ciencia, se presentan desafios a los cuales hay que responder. Existen problemas
relacionados con riesgos en salud y riesgo ambiental global, entre otros, a los cuales la

humanidad responde de manera continua. Se ha generado, de manera secundaria, el desarrollo de



un tipo de actividad cientifica diferente. El hecho de reconocer los sistemas naturales reales como
complejos y dinamicos nos llama a enfocarnos en una ciencia cuya base es la incertidumbre, es
decir, una ciencia en la cual no tenemos control de todas las variables y en la cual existe una
variedad de perspectivas legitimas (Funtowicz y Ravetz, 2000).

Uno de estos sistemas complejos y dindmicos es el tema del riesgo asociado a la
vacunacion. Las vacunas han sido consideradas durante muchos afios una de las herramientas
mas promisorias para la salud publica y la medicina. EI concepto de riesgo relacionado con la
vacunacion en la sociedad actual ha cambiado. Por lo tanto, han surgido diferentes movimientos
en contra de la vacunacion infantil por razones de riesgo asociados a sus efectos secundarios o
adversos. Hoy se hace evidente una mayor preocupacion por los eventos adversos postvacunales
entre los padres e, igualmente, también mayor incertidumbre sobre la conveniencia de la
vacunacion. Un ejemplo que describe muy bien estas dificultades es la controversia alrededor de
la vacuna contra VPH. Desde el afio 2006, se encuentran disponibles las vacunas contra el virus
del papiloma humano (VPH), inicialmente en Estados Unidos y Europa y posteriormente a nivel
mundial. Estas vacunas fueron recibidas con gran interés y optimismo, llevandose a cabo
maultiples estudios clinicos que evaluaban su seguridad y eficacia. La organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y otras entidades reguladoras de Estados Unidos, Europa y Australia evaluaron su
perfil de seguridad, eficacia clinica y potencial preventivo. Cuentan con el respaldo de la OMS,
asi como con la aprobacidn de la Food and Drug Administration (FDA) y la European Medicine
Agency (EMA). De esta manera, multiples gobiernos la incluyen en sus programas de vacunacion
y numerosas sociedades cientificas respaldan su uso.

Sin embargo, existen distintas posiciones desde las cuales se pueden abordar las

controversias alrededor de la idoneidad de la vacuna. En primer lugar, la OMS y otros



organismos internacionales se han mostrado a favor de la vacuna informando publicamente a la
comunidad que las vacunas son altamente eficaces para prevenir la infeccion por los virus
causantes de aproximadamente el 70% de los canceres de cuello de Gtero a nivel mundial. Estas
organizaciones exponen que las vacunas son eficaces para prevenir las lesiones precancerosas del
cuello del utero por estos tipos del virus y segun los datos del informa de la OMS, los ensayos
clinicos y la vigilancia inicial tras la comercializacion llevada a cabo en varios continentes
muestran que ambas vacunas son seguras.

Por otra parte, algunos expertos se oponen a las conclusiones de la OMS y de organismos
como la EMA. Varios integrantes del Centro Nordico Cochrane hicieron una dura réplica al
Informe de la EMA sobre la seguridad de la vacuna del papiloma virus. El informe fue realizado
por peticion del gobierno de Dinamarca, tras la publicacién de una serie de casos de nifias que
desarrollaron diferentes sintomas después de haber sido vacunadas.

El caso de Japdn, pais en el cual se dejo de recomendar activamente la vacunacion contra el
VPH, se debi0 a que el incremento de la vacunacion fue paralelo al aumento de eventos adversos
relacionados con esta. Los eventos adversos relacionados con las vacunas contra el virus del
papiloma en Japdn superaron los registrados en relacion con otras vacunas.

Desde alguna postura de la salud publica en Colombia, la respuesta de las autoridades
sanitarias del orden nacional ha sido deficiente en lo referente a los casos reportados de efectos
secundarios y ha puesto en evidencia la debilidad institucional de la salud publica en el pais.
Informan ausencia de estrategias de informacion y comunicacion, asi como ausencia de canales
para la participacion ciudadana y por tanto se propone desde esta perspectiva un estudio juicioso

de todas las hipdtesis plausibles antes de continuar con la aplicacion masiva de la vacuna


http://nordic.cochrane.org/sites/nordic.cochrane.org/files/uploads/ResearchHighlights/Complaint-to-EMA-over-EMA.pdf
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Estudios realizados por grupos de inmunologia a nivel mundial, por su parte, describen un
aumento reciente de reporte de efectos adversos en diversas poblaciones y sugieren que se
requiere de estudios que confirmen la seguridad de la vacunacion contra el VPH en nifias con
enfermedades autoinmunes. El riesgo relacionado con las vacunas en contextos de enfermedad
autoinmune tiene un valor aumentado pues se encuentran favorecidos los fenémenos de
autoinmunidad en los individuos susceptibles.

Las controversias se manifiestan también desde la comunidad. Es cada vez mas conocido
gue existen varios movimientos y asociaciones de pacientes que se encuentran trabajando en
contra de ciertas medidas tomadas en términos de salud y politicas de salud publica. La postura
de las comunidades es una de las primordiales, teniendo en cuenta que su discurso involucra
pacientes afectados y sus familiares. Se han interpuesto demandas ante la corte institucional en
Colombia en relacién con el rechazo a la obligatoriedad de las vacunas y adicionalmente con la
asociacion de la vacuna a determinados efectos adversos.

Frente a este problema, la tesis se distribuye en tres capitulos que a continuacién presento
de forma general. En el primer capitulo se plantea la relacion entre riesgo y tecnologia desde tres
abordajes principales: la sociedad del riesgo de Ulrich Beck, la construccion social del riesgo de
Mary Douglas y el analisis de la incertidumbre como punto de partida en procesos y sistemas
complejos de toma de decisiones. Se describe la paradoja de una sociedad que a pesar de estar
figurada por la tecnologia sufre una sensacion de peligro inminente. El reconocimiento de los
riesgos como una forma de exposicion de la cultura y la politica se hace evidente, asi como
tambien se resalta la imposibilidad de la neutralidad cuando se van a los describir riesgos. Surge
la construccidn social de la tecnologia como respuesta a las posturas lineales y deterministas que

han protagonizado los procesos tecnologicos. En relacion con esto, se puede considerar que el
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desarrollo depende fuertemente de los contextos sociales y de la interaccidn continua con estos
por un tiempo determinado. Asimismo, la construccion social del riesgo involucra un proceso
colectivo y cultural de percepciones publicas y variados niveles de aceptacion.

El segundo capitulo aborda la incertidumbre relacionada con el riesgo de la vacunacion
contra VPH, especificamente las controversias relacionadas con la seguridad de la vacuna. Se
describe el papel del virus del papiloma humano en el desarrollo del cancer de cuello uterino, sus
efectos negativos y la disponibilidad de vacunas en la actualidad. Se presentan datos sobre
prevalencia del VPH en mujeres de distintas regiones del mundo, su prevencion primaria,
secundaria y las caracteristicas de las vacunas disponibles en el mercado.

Este capitulo desarrolla igualmente la controversia alrededor de la vacunacion por VPH,
describiendo las diferentes posturas de los distintos agentes, sus intereses y las contradicciones
expuestas desde la evidencia cientifica. Se caracterizan los distintos discursos y
pronunciamientos en relacién con la idoneidad de la vacuna teniendo a la vista temas de eficacia
y seguridad fundamentalmente. Finalmente, el capitulo2 expone la posicién de la OMS y otros
organismos internacionales en defensa de la vacunacion, asi como la de otros agentes que
plantean situaciones de riesgo,

En el capitulo 3 se aborda y se explora cuél podria ser el alcance del enfoque de precaucion
para resolver las disputas sobre la aceptabilidad de la vacuna contra el virus del papiloma
humano. Para responder a esta pregunta, tomo los elementos de ciencia posnormal como una
estrategia que permite un proceso de participacion ciudadana, en donde se logre un didlogo
democratico y se obtengan resultados que sean el fruto de la construccién social. EI modelo de
participacion extendida permite una participacion plural en relacion con la toma de decisiones y

le da valor al didlogo democratico. Comparo para finalizar en este capitulo, la propuesta del



enfoque posnormal y precautorio con los enfoques de transacciones de salud por salud y de

ponderacion de derechos procedentes de otras vertientes.
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Capitulo 1

El riesgo y la tecnologia: una construccion social

¢Como saber si los peligros que nos rodean han aumentado? ¢Estamos mas asustados hoy
que las generaciones anteriores? EI concepto de riesgo tiene un carécter multidimensional que lo
ha convertido en una cuestion politica, social, econémica, ética y juridica. Esta
multidimensionalidad involucra diferentes abordajes y diferencias en la comprension del
concepto.

Uno de los abordajes del riesgo desde la sociologia y la antropologia es el de Mary
Douglas?, antropdloga britanica que se destaco con su obra dedicada al riesgo, haciendo énfasis
en el concepto de la construccién social y la percepcidn social del riesgo, temas que se
desarrollaron con fuerza a principios de la década de 1980. De la misma manera, Ulrich Beck?, en

1986, en su obra La sociedad del riesgo, desarrolla un andlisis del conflicto en las sociedades

! Antropdloga britanica, (1921-2007), conocida por sus investigaciones sobre antropologia social, semittica y
estética. Su obra incluye titulos tan imprescindibles en antropologia social y cultural como Purity and danger (1966)

Natural symbols (1970), The world of goods (1979), Risk and culture (1982) o How institutions think (1986).

2 Socidlogo aleman, (1944-2015). Tedrico de la sociedad en riesgo, considerado uno de los mas importantes

referentes de la sociologia contemporanea.
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industrializadas en donde estos ya no se relacionan Unicamente con el tema de la distribucion de
la riqueza sino con la distribucion de los riesgos.

Para la comprension de los conceptos de Mary Douglas y Ulrich Beck se describira el
concepto de incertidumbre, elemento fundamental en el analisis del riesgo. La comprension de la
incertidumbre adquiere gran valor en el contexto de la sociedad en riesgo, y toma un papel
primordial en la elaboracion de politicas pablicas por su impacto y consecuencias de tipo

econdmico, social y ético, entre otros.

1.1. La incertidumbre

Funtowicz y Ravetz (2000) describieron la incertidumbre como una situacion de
informacion inadecuada, que puede ser de tres tipos: a) inexactitud, b) falta de confianza y c)
limite con la ignorancia. Sin embargo, la incertidumbre puede estar presente en situaciones donde
existe una cantidad enorme de informacion disponible. Es mas, la disponibilidad de nueva
informacion puede hacer que aumente la incertidumbre. Siendo esto asi, un mayor conocimiento
nos podria mostrar que nuestro entendimiento es mas limitado o que los procesos son mas
complejos de lo que pensamos (Walker, 2003).

Es posible plantear una diferencia entre la incertidumbre por falta de conocimiento y la
incertidumbre inherente a un sistema determinado. Con el fin de abordar todas las dimensiones de
la incertidumbre, se adopta la definicion general segun la cual es el punto de partida en el que un
sistema se encuentra antes de poder ser descrito en términos de un determinismo completo. Los
expertos en incertidumbre acuerdan en que hay diferentes dimensiones relacionadas con un
modelo de decision (Walker,2003), a saber:

1. La ubicacidn de la incertidumbre: donde se hace manifiesta la incertidumbre dentro de un
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modelo complejo.

2. El nivel de incertidumbre: donde se hace manifiesta la incertidumbre a lo largo de un espectro
entre el conocimiento determinista y la ignorancia total.

3. La naturaleza de la incertidumbre: depende si se debe a la imperfeccion del conocimiento o si
es secundaria a la variabilidad inherente de fendmenos descritos.

Ubicacién

Naturaleza

Nivel

Figura 1. Incertidumbre. Tomado de Walker, 2003

1.1.1 Ubicacioén de la incertidumbre

La ubicacion de la incertidumbre corresponde a la identificacion del lugar donde ésta se
manifiesta dentro de la totalidad de un modelo complejo. Esta dimensidn hace referencia a la
estructura légica de un modelo de sistema genérico en donde es posible sefialar los puntos de
partida que son fuentes de incertidumbre en la estimacion de desenlaces de interés.

La descripcién de la ubicacion varia de acuerdo al modelo de sistema en cuestion.
Idealmente, la ubicacion debe ser caracterizada de manera que sea operacionalmente beneficiosa
para el entendimiento del lugar del modelo en donde la incertidumbre se asocia con el desenlace
generado. En este punto, se identifican las diferentes ubicaciones con respecto al modelo: el
contexto, la incertidumbre del modelo, las entradas, los parametros de la incertidumbre y la

incertidumbre de desenlace del modelo.

1.1.2 Niveles de incertidumbre

De manera opuesta a la percepcion comun, existe un amplio espectro de niveles de



16

incertidumbre, los cuales se encuentran entre el ideal inalcanzable del determinismo completo,
por un lado y la ignorancia absoluta por otro lado. (Ver figura 2)

En muchos casos las decisiones deben tomarse en donde no solo hay falta de certeza sobre
una situacion futura o sobre desenlaces, sino también cuando algunos de los posibles cambios
permanecen desconocidos. En estos casos la toma de decisiones se enfrenta con una sensacion
continua de sorpresa. Es en esta area gris entre lo muy conocido y lo desconocido en donde el
nivel de incertidumbre e ignorancia afectan la toma de decisiones.

El objetivo final de la toma de decisiones cuando se enfrenta a la incertidumbre debe ser
reducir el impacto no deseado de las sorpresas, intentando evitarlas o eliminarlas. Diferentes
abordajes se utilizan en la practica para enfrentar la incertidumbre y por tanto es util tratar de

identificar el nivel de incertidumbre.

Determinismo Indeterminismo

Incertidumbre estadistica | Escenario de incertidumbre | Ignorancia reconocida Ignorancia total

Figura 2. Transicion entre determinismo e ignorancia total. Tomado y modificado de Walker, 2003.

1.1.3 Naturaleza de la incertidumbre

Se distinguen aqui dos extremos: la incertidumbre epistémica y la incertidumbre de
variabilidad. La incertidumbre epistémica hace referencia a la imperfeccion del conocimiento,
que puede ser reducida con mayor investigacion y esfuerzo empirico. La incertidumbre de
variabilidad es aplicable especialmente en humanos y en sistemas naturales, asi como en

desarrollo social, econdmico y tecnoldgico.
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Abordar la naturaleza de la incertidumbre ayuda a entender como las incertidumbres
especificas pueden ser direccionadas. En el caso de la incertidumbre epistémica, investigacion
adicional puede mejorar la calidad del conocimiento y por lo tanto mejorar la calidad de los
resultados. Por el contrario, en el caso de la incertidumbre por variabilidad, mayor investigacion

no llevara a reducirla sino, a menudo, a aumentarla.

1.2 La sociedad del riesgo

En todos los &mbitos de la vida cotidiana nos encontramos expuestos a situaciones en las
cuales experimentamos amenaza de peligro o probabilidad de perjuicio. Un ejemplo vigente es el
contacto con la ciencia y la tecnologia en el mundo contemporaneo, situacion que genera debates
frecuentes y que nos sumerge ante el concepto de sociedad en riesgo (Beck, 1986).

Ulrich Beck denominé La sociedad del riesgo® a la transformacion estructural vivida en las
sociedades industrializadas en donde los conflictos sociales se relacionan con la distribucion de

los riesgos. La sociedad en riesgo representa lo que puede aparecer en el futuro, como resultado

3 |_a obra La sociedad del riesgo (1986) de Ulrich Beck, decribe el concepto acufiado por este sociélogo aleman que
hace referencia a un estado de cosas de las sociedades de la modernidad avanzada. Basandose en la realidad de la
Alemania contemporanea, vislumbra las “consecuencias del desarrollo tecnologico de sociedades caracterizadas con
el prefijo “post”, en el sentido de “mas alla”, mas alla de la modernidad, de la sociedad industrial o de clases. En
Gltima instancia, tiene como punto de partida a las sociedades que han superado, minimizado o reducido de forma
objetiva la tirania de la escacez, pero que deben resolver ahoa cémo repartir los riesgos civilizacionales derivados del
alro grado de desarrollo técnico, afectando en este reparto la légica de las relaciones intersocietales. Las reflexiones
de Beck se inscriben en lo que podemos considerar una sociologia de la posmodernidad y no en una sociologia

posmoderna” (Montenegro, S. 2005).
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de acciones del presente. El presente es lugar para discusiones acerca de situaciones hipotéticas
del futuro, que bien podrian suceder si no se tomaran a tiempo determinaciones diferentes. Se
hace evidente aqui el hecho de que el pasado pierde fuerza en la determinacion para el presente.
(Beck, 1986).

Es paradojico que, en una sociedad figurada por la tecnologia, la sensacion de peligro
inminente, de riesgo, sea cada vez mayor. Para Beck, es fundamental que exista lucidez en la
anticipacion de los riesgos y el manejo de las incertidumbres. Cuando se reconocen los riesgos
exponen las bases de la cultura y la politica en las que descansa su definicion. Se hace evidente la
imposibilidad de la neutralidad al momento de describir los riesgos, de configurarlos, de
comunicarlos y de gestionarlos.

Beck describe transformaciones a nivel cognitivo e institucional en la sociedad del riesgo.
Estos cambios tienen lugar en la ciencia y la politica. La llegada de la modernidad hizo que la
ciencia remplazara a la religion como generadora de certidumbres. Sin embargo, hoy en dia la
ciencia ha dejado de ser esa fuente de certezas; la ciencia no aporta necesariamente mas
seguridad. Surge asi el riesgo, que invade hoy en dia no solo lo relacionado con las descripiciones
cientificas sino el dia a dia cada individuo, que lo moviliza en basqueda de otras opciones.

Las decisiones que en otras épocas estaban en manos de los expertos (politicos y
cientificos), se ubican asi en la sociedad del riesgo en manos de cada uno de los individuos.

“[...]esta concienciacion en aumento sobre los riesgos de la civilizacion, que ain hasta
hace una década era un fendbmeno totalmente inimaginable y que ahora es por si solo un
factor politico de primer rango, no es, sin embargo, el resultado de un despertar general,

sino que por su parte se basa en evoluciones sistematicas”. (Beck, 1986)
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1.3 ¢ Como se construye la tecnologia?

Sin duda, la relacion entre lo tecnolégico y lo social puede ser reinventada y reconfigurada
de acuerdo con los diferentes contextos. La construccion social de la tecnologia ha sido un tema
que surge como respuesta a las denuncias sobre las visiones lineales y deterministas de la
mayoria de los estudios. Existe un nuevo conjunto de herramientas tedricas que permiten
repensar esta historia.

La construccion social del conocimiento cientifico hace referencia a la relacion entre la
ciencia y los contextos en los cuales se produce y transfiere (Bijker, 1997). Esta construccion
requiere:

1. Enprimer lugar, la existencia de grupos sociales con visiones particulares de acuerdo con
sus intereses.

2. Segundo, el fendmeno de la flexibilidad interpretativa con relacion a problemas y
soluciones, es decir, la existencia misma de problemas y de soluciones es relevante para el
grupo social.

3. Tercero, mecanismos sociales que permiten el cierre de las controversias anunciadas, que
a veces puede suceder por demostracion de la ventaja técnica o por retorica o mediante
propaganda. Diferentes grupos sociales acttian con diferentes grados de inclusion dentro
de un marco tecnoldgico.

4. Cuarto, un marco tecnoldgico o conjunto de conceptos y técnicas empleados por una
comunidad para la solucion de problemas.

El cambio de los aparatos y del conocimiento tecnol6gico en el tiempo no sigue una
trayectoria "natural” sino que depende fuertemente de los contextos en los cuales se desarrolla;

depende de muchas mas personas y no de un simple inventor, depende de grupos sociales enteros
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y de su interaccion continua sobre largos periodos de tiempo. Estos andlisis, ademas, revelan las
tensiones y las relaciones de poder de las sociedades en las cuales se hacen estos desarrollos?.

La construccion social de la tecnologia como la propone Bijker es una respuesta radical a
las visiones lineales y acumulativas de la ciencia y la tecnologia. De hecho, a su vez ha sido
criticado por proponer un determinismo social en la medida en que la construccion y/o uso de

todo artefacto, por mas duro y complejo, resulta de negociaciones sociales en esencia®.

# Hace referencia a la apropiacion social de las tecnologias, a la diversidad potencial de sus usos. David Kirsh (2006)
explica la evolucion de los artefactos y la vida cognitiva de las cosas. Argumenta como gran parte de la historia de
una cultura consiste en la transmisién y codificacion de su conocimiento, capacidad, estilo y modos propios a través
de los artefactos. Los artefactos logran cristalizar una préactica, son una especie de memoria de reserva que las
personas interpretan a través de la interaccion. Transmiten conocimiento y practica a través de generaciones,
moldeando la forma en que las comunidades enfrentan el mundo. Un ejemplo ilustrativo que plantea Kirsh con
respecto a la influencia cultural en los artefactos es el horno microondas en la cultura anglosajona vs. la cultura
francesa. Aunque el papel de este artefacto en términos objetivos de efectividad y eficiencia es el mismo para las dos
culturas, los consumidores franceses prefieren usar menos botones, y confian en el sistema analogo de perillas. En
cambio, los norteamericanos se inclinan por los botones digitales maltiples y con diversas funciones. De acuerdo a
este ejemplo, la industria dirige sus desarrollos para la satisfaccion de los diferentes pablicos e inherentemente se

revelan intereses econdmicos alrededor de estos.

5 Bijker (2014) expone en su escrito How is technology made? That's the quiestion, como la toma de decisiones
politicas sobre proyectos tecnoldgicos adquiere un papel fundamental bajo la luz de la construccion social de la
tecnologia. Si se acepta que una gran variedad de grupos sociales relevantes se encuentran involucrados en la
construccién social de la tecnologia y que los procesos de construccion de tecnologia continGian a través del ciclo de
vida del artefacto, cobra sentido extender la participacion de estos grupos en la deliberacion politica. Por tanto,

varios paises favorecen a través de conferencias de consenso los debates publicos con jueces que representan a los
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1.4 La construccion social del riesgo

Mary Douglas como principal defensora del concepto de construccidn social del riesgo
nos indica que el riesgo surgié de las probabilidades. La definicion de riesgo ha sido objetivo
prioritario en el desarrollo de las disciplinas especiales que estudian no la construccién sino la
percepcion del riesgo. Se mencionan dos definiciones divergentes recomendadas por las
Naciones Unidas en el contexto de la evaluacion de los riesgos de los productos quimicos:

1. Centrada en propiedades de pura probabilidad
2. Centrada en propiedades de utilidad

En la primera, el riesgo es un concepto estadistico, y fue definido como la frecuencia
esperada de efectos indeseados que nacen de la exposicion a un contaminante (OMS; 1978:29),
sin incluir el grado de dafio. Por otra parte, la segunda definicion, referente a las propiedades de
utilidad, estima el riesgo (R) como el producto de la probabilidad (P) del evento que regula la
gravedad del dafio (D), o R=PxD. Esta definicion tiene el beneficio de aceptar algin grado de
riesgo. Con respecto a estas dos definiciones cabe resaltar que conllevan implicaciones politicas
diferentes al momento de elaborar politicas publicas.

La “subdisciplina” de la percepcion del riesgo, como Douglas la denomina, genera el

interés por parte de los gobiernos y la industria acerca de las actitudes publicas con respecto del

ciudadanos. Uno de los aspectos claves en este sentido, es comprender el valor de los expertos en los debates
publicos. La construccidn social de la tecnologia sugiere que todos los grupos sociales relevantes tienen posibilidad
de participacién. Es decir, no seria aceptable que un solo grupo social — por ejemplo los cientificos — pueda

participar o que tenga prioridad o superioridad sobre otros grupos.
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riesgo: un claro ejemplo en los afios cincuenta fue el de la comunidad nuclear y las industrias

eléctricas que esperaban que se les agradeciera por la creacion de nuevas fuentes de energia que

aseguraran productividad, riqueza y salud al mundo. Sin embargo, de forma gradual, se

convirtieron durante los afios sesenta en el objetivo de una critica pablica hostil cada vez mas

articulada (Douglas, 1985).

Al no existir un lazo entre el analisis cultural y la ciencia cognitiva, era inevitable que se

produjeran choques entre la teoria y la evidencia. La subdisciplina sobre la percepcién del riesgo

surge ante la supuesta “exagerada” percepcion publica de los peligros reales que “en realidad”

acechan, segun se describen a traves de los andlisis cientificos. Se compone por tres disciplinas:

1.

2.

Aproximacion técnica: que va del analisis del riesgo al anélisis de la percepcion. Asume
que el publico se compone de individuos aislados independientes que se comportan de
forma natural como ingenieros. Quieren conocer los hechos y una vez los conocen, les
convenceran de la inocuidad o riesgo de una propuesta.

Aproximacion ecologica: diferentes poblaciones (comunidades de plantas o insectos)
atraviesan los estadios de un ciclo vital evolutivo haciendo frente y adaptandose de forma
sucesiva a los diversos peligros. Variaciones en la respuesta publica a sucesos dramaticos
o de menor importancia tales como los desastres repentinos producen perfiles diferentes
de las caracteristicas del riesgo de los acontecimientos y permiten establecer
comparaciones entre los peligros observados y los reales. En este planteamiento se toma
el peligro como la variable independiente, y la respuesta de la gente como la variable
dependiente. El paralelismo entre las plantas y los seres humanos se debilita si se

reconoce al peligro como variable también dependiente. La gente cuya percepcion es
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estudiada vive en un mundo construido a partir de sus propios conceptos, dentro de los

cuales se incluye el concepto de lo que es peligroso.

3. Aproximacion de la ciencia cognitiva: Ha tendido a dominar la percepcion del riesgo
extendiendo sus suposiciones y métodos psicométricos a la totalidad de la escena. Desde
un punto de vista técnico, el trabajo mas sofisticado de la subdisciplina se encuentra bajo
la proteccion general de la teoria de la decision racional, aceptando sus axiomas e
hipdtesis restrictivas. La idea de racionalidad domina el estudio de la percepcion del
riesgo. El agente racional, perceptor del riesgo, se basaria en el modelo de investigacion
racional.

Douglas hace referencia a los resultados de la investigacion cognitivista del riesgo que
muestran como los individuos tienen un sentido fuerte pero injustificado de inmunidad subjetiva.
Como ejemplo se muestra la tendencia a minimizar la probabilidad de malos resultados en las
actividades muy familiares, subestimandose aquellos riesgos que se consideran controlados.
Mary Douglas enfatiza en que, para una especie bien adaptada para sobrevivir, hacer caso omiso
a los acontecimientos de baja frecuencia parece una estrategia altamente razonable.

En el prologo de la edicion espafiola de La aceptabilidad social del riesgo, Joan Bestard
refiere que la propuesta de Douglas sobre la percepcion del riesgo considera “el pensamiento
humano como originariamente social”, con base en lo cual se propone “desarrollar esta idea en
una teoria de la cultura que dé cuenta del origen social de las categorias cognitivas”. Douglas
analiza como el hombre distingue entre lo que es riesgoso y lo que no lo es, y aquello que acepta
0 no como riesgo (en relacion con el titulo del libro). Reconoce que cada forma de organizacion

social esta dispuesta a aceptar o evitar determinados riesgos: “[...] los individuos estan
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dispuestos a aceptar riesgos a partir de su adhesion a una determinada forma de sociedad.”
(Bestard, 1996).

A partir de su afirmacidn de que el riesgo es una construccion colectiva y cultural, se
indica que la percepcidn pablica del riesgo y los niveles de aceptacion del mismo son
construcciones colectivas, de manera similar a la lengua y al juicio estético (Douglas y
Wildavsky, 1982).

Desde esta perspectiva teorica, el riesgo no es un ente material objetivo, sino una
elaboracion, una construccion intelectual de los miembros de la sociedad que se presta
particularmente para llevar a cabo evaluaciones sociales de probabilidades y de valores (Douglas,
1985). La percepcidn social del riesgo como subsidiaria de una construccion social del riesgo,
tiene entonces como origen interpretaciones desde las que informan percepciones. El énfasis de
Mary Douglas en relacion con la imposibilidad de una definicion Unica de riesgo concuerda con
su afirmacién de que al ser el riesgo un producto de conocimiento y aceptacion, depende de la
percepcion que se tenga de éste. La percepcion del riesgo es entonces un proceso social y una
construccion cultural.

A partir de considerar la cultura como condicionante de la percepcion social del riesgo,
Douglas y Wildavsky se refieren a tres sistemas de valor dentro del conjunto social. Estos tres
sistemas corresponden, simultdneamente, a distintos tipos de organizacion:

a) El individualista, heroico y competitivo, que sélo es sensible a los riesgos econdmicos que
acepta correr y que es inestable.
b) El burocrético, que sélo percibe el riesgo por medio de las amenazas de guerra o de

desestabilizacion de las instituciones, es jerarquico y autoregulador.
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c) El sectario que, por el contrario, sobrestima el riesgo tecnoldgico ya que el catastrofismo le
permite reforzar su estatus marginal; consiste en una organizacion fundada con base en la
adhesion voluntaria en la que el reclutamiento de miembros es precario.

Douglas y Wildavsky consideran el equilibrio entre esos tres sistemas de valor sirve para
explicar la emergencia historica de una u otra forma de amenaza, sea de origen natural o
tecnoldgico. Asi mismo, cada uno de estos tipos de organizacion social ha dado lugar a
diferentes formas de percibir el riesgo y, como tal, a tipos variados de construccién social del
riesgo. La base del argumento antropolégico es que los riesgos estan siempre cargados de
implicaciones morales: la percepcion del riesgo depende del sistema social. Los individuos
utilizan los peligros del ambiente para sostener el sistema social al cual estan vinculados
criticando o disculpandose por aceptar o no los riesgos. Cada forma social de vida tiene su
portafolio propio de riesgos. Cada arreglo social da mayor o menor valor a ciertos riesgos,
siendo estos no la consecuencia directa o inherente a una situacion fisica, sino més bien, el
producto de valores y creencias compartidas (Douglas, 1987: 58). “Ni los peligros de la
tecnologia son evidentes, ni son puramente subjetivos” (Douglas, 1982:10). Cada cultura
descansa sobre sus propias ideas de lo que debe ser normal o natural. Si una muerte se considera
normal, nadie sera culpado. Por supuesto, la idea de normalidad cambia con nuevos
conocimientos (Douglas, 1982).

En cuanto al discurso publico, se plantea un caso paralelo con la praxis médica: el médico
habla en un lenguaje con sus colegas y en otro con el paciente. ¢Sera esto algun tipo de
coaccion? La estructura social es un sistema moral; la responsabilidad social crea las lineas
principales de equilibrios entre costo y beneficios, y produce los diferentes modos de categorizar

el mundo fisico. Como en los animales, la atencion humana se guia por el interés de sobrevivir
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pero, para los humanos, la supervivencia incluye el tipo humano de comunicacion y ello implica
el establecimiento de categorias conceptuales para el discurso publico. Una psicologia cognitiva
que ignore el proceso de comunicacidn pareciera minimizar su propio proyecto. Aquellos que
conocen bien cuales son los riesgos deberian concentrarse en lograr una mejor comunicacion con
el publico profano. La educacion sobre el riesgo no ha conseguido un resultado muy alentador.

Con respecto a la irracionalidad de ciertas conductas relacionadas con la percepcion del
riesgo, se menciona a Cohen (1981), quien considera que la desilusion producida por la dificultad
de educar a la generalidad del publico sustenta otra tendencia que casi termina por llamarnos a
todos irracionales. Argumenta que las condiciones para la racionalidad son tan flexibles que al
invocar toda la bateria de motivos y metas a los que un individuo se adhiere se puede exonerar
cualquier decisién de la acusacion de irracionalidad. Se espera que el pensamiento racional se
ejerza mediante dos tipos de competencia: por un lado, una competencia panhumana universal en
operaciones logicas (evitando contradicciones y esperando coherencia); por otro, una
competencia cultural adquirida de reconocer, ensamblar y clasificar elementos particulares.
Cohen apoda esta combinacion como “intuicion” y arguye que, como nunca se puede determinar
el input de la cultura, no hay modo de probar que eleccion o decision alguna sea irracional.

En el mundo contemporaneo se ha acentuado la preocupacion por el futuro desde varias
areas de la investigacion. La incertidumbre ha crecido y se vive una especie de intranquilidad. La
tecnologia nos ha proveido de mdaltiples objetos que resultan de la racionalidad de la ciencia
moderna, sin embargo, somos testigos de que esta racionalidad no aporta obligatoriamente
confianza o certeza, ni tampoco tranquilidad. Podriamos pensar que el publico esté mas enfadado
que temeroso.  El problema podria residir en la utilizacion de procedimientos cientificos como

una forma de subestimar incertidumbres, negar problemas amplios y opacar la critica y el debate
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(Stirling, 2004). Debemos reconocer e incluir la diversidad en las aspiraciones publicas y las
preocupaciones relacionadas con las tecnologias futuras. Las decisiones relacionadas con las
preguntas y las comparaciones que surgen deben hacer parte de un proceso inclusivo sin quedarse
en el consenso de expertos Unicamente.

En conclusién, Douglas propone considerar el pensamiento humano como originariamente
social y desarrollar esta idea en una teoria de la cultura que dé cuenta del origen social de las
teorias cognitivas. El riesgo como producto de un conjunto de conocimiento y aceptacion
depende de la percepcidn que se tenga de éste. Esta percepcion es un proceso social y una

construccién cultural.

1.5 Cultura, tecnologia y riesgo

Recogiendo los conceptos previos y partiendo de la incertidumbre como una situacion de
informacion inadecuada que puede estar presente en condiciones en las cuales existe una cantidad
enorme de informacion disponible, se ubica aqui el tema de la presente tesis alrededor de la
controversia en la vacunacion contra el papiloma virus humano. Se hace evidente en esta
controversia la disponibilidad creciente de nueva informacion, situacién que favorece la
existencia de mayor incertidumbre y por tanto genera una percepcién de mayor riesgo entre los
integrantes de las comunidades afectadas. Esta incertidumbre, por definicion, se ubicaria en un
sistema complejo; tendria un nivel variable a lo largo del espectro entre el determinismo y la
ignorancia total. Ademas, tendria su origen en la variabilidad de los diferentes fenomenos

descritos.
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Como se ha dicho en anteriormente en este trabajo, el riesgo es una construccion colectiva
y cultural, una elaboracién o una construccién intelectual que llevan a cabo los miembros de una
sociedad para elaborar evaluaciones sociales de valor; es el producto del conocimiento y la
aceptacion. Si hacemos una descripcion analitica de la incertidumbre desde la perspectiva de la
construccion social, el lugar, la naturaleza y el nivel de la incertidumbre son, en consecuencia,
socialmente construidos. Sobre este asunto surge una gran cantidad de definiciones, una
multiplicidad de descripciones o interpretaciones que reflejan lugares culturales y sociales
distintos propios de los agentes que las elaboran. Frente a esto, los agentes tendran diferentes
puntos de vista y haran definiciones de lugar, naturaleza y nivel de la incertidumbre diferentes.

En el contexto de la controversia alrededor de la vacunacién por VPH, los profesionales de
la salud tienen una perspectiva diferente a aquellos dedicados a la salud pablica y estos, de la
misma forma, difieren de la perspectiva de las comunidades, del Estado o de la industria. A su
vez, entre los médicos por ejemplo, existe variabilidad en cuanto a su cercania o relacion con la
industria y las organizaciones mundiales cientificas y de investigacion podrian también mostrar
niveles variables de relacion con intereses econdmicos, politicos o industriales. Se podria asi
decir que estas distintas posiciones corresponden desde las ciencias sociales a los lugares de
enunciacién. Dependiendo del lugar y el contexto social en donde el agente se encuentre ubicado,
enunciara de manera diferente su posicion. La definicidn y ubicacion del problema dependen del
lugar de enunciacién, conclusion fundamental para efectos de esta tesis en cuanto a que nos
permite caracterizar los diferentes agentes y ccomprender las construcciones sociales distintas
alrededor de la controversia.

Frente a la incertidumbre y la sociedad en riesgo, nos dirigimos a dos puntos

fundamentales. En primer lugar, los valores desde los cuales se instrumenta la politica, y en
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segundo lugar, los procesos de toma de decisiones. Ulrich Beck nos muestra como los expertos
se ubican también en los denominados lugares de enunciacion, es decir, al igual que otros
agentes, su punto de partida se ubica de acuerdo al contexto social en el que se desarrolla. Siendo
esto asi, podriamos calificar como reduccionista y limitado el hecho de considerar que el punto
de vista de los expertos es la Unica guia de la politica sobre los riesgos.

Este punto de vista de los expertos como elemento articulador hace referencia a que éstos
representan valores institucionales, prioridades institucionales y se convierten en la autoridad a
partir de la cual se informa la politica sobre los riesgos. Sin embargo, con base en la teoria
politica sobre el conocimiento en la sociedad del riesgo (Beck; 1986), se puede afirmar que los
expertos no gozan de neutralidad valorativa. Su posicion no deberia ser acreditada como una
posicién libre de inclinaciones u orientaciones valorativas. Por lo tanto, no deberia considerarse
éste el punto de vista prioritario que informe la politica publica en una sociedad donde hay un
pluralismo de valores y de interpretaciones valorativas. Nos enfrentamos a un deficit
democratico y en esa medida se requeriria entonces de robustecer el proceso democréatico de
manera tal que todos los agentes involucrados tengan peso desde su lugar de enunciacion,
representando asi diferentes valores y prioridades, que informen a la politica publica sobre los

riesgos
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Capitulo 2

Incertidumbre y riesgo en vacunacion:

las vacunas contra el virus del papiloma humano y la controversia sobre su seguridad

Las vacunas han sido consideradas durante muchos afios una de las herramientas méas
promisorias para la salud publica y la medicina. Millones de vidas se salvan dia a dia como
consecuencia de la prevencion de enfermedades que en algin momento de la historia cobraban
cantidades de victimas. Sin embargo, el éxito de la vacunacion depende en gran medida de la
decision y adherencia de los padres al esquema correspondiente, del concepto de riesgo
relacionado con la vacunacion en la sociedad actual y de la conciencia de la poblacion acerca de
las consecuencias probables ante la negativa en su administracion. En las Gltimas décadas, han
surgido diferentes movimientos en contra de la vacunacion infantil por razones de riesgo
asociados a sus efectos secundarios o adversos.

El éxito de las vacunas en la reduccion de mortalidad asociada a ciertas enfermedades se
describe como una medida de gran impacto. De acuerdo con estimaciones de la Organizacion
mundial de la salud, se salvan entre dos y tres millones de vidas anualmente gracias a la
administracion de vacunas contra enfermedades como la difteria, tétanos, tos ferina y sarampion.
Hoy se hace evidente una mayor preocupacion por los eventos adversos postvacunales entre los
padres y, por tanto, también mayor incertidumbre sobre la conveniencia de la vacunacion (Chen
2001). El resultado de lo anterior, se refleja en un retraso en la administracion de las dosis
prescritas por los esquemas de vacunacion establecidos, en la busqueda de otras alternativas por

parte de los padres y, en Gltimas, en el rechazo a las vacunas indicadas por el personal de
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expertos en salud (Sadaf et al. 2013). Un ejemplo que describe muy bien estas dificultades es la
controversia alrededor de la vacuna contra VPH, vacuna que fue aprobada hace menos de 15 afios
a nivel mundial y que ha generado un sinnimero de posiciones, controversias y dudas con

respecto a su aplicacion, seguridad y uso.

2.1 El virus del papiloma humano y el cancer

El virus del papiloma humano es un virus ADN de doble cadena compuesto por
aproximadamente 8 millones de bases. Pertenece a la familia Papovaviridae,
que infecta pajaros y mamiferos. Es especifico con respecto al huésped y se restringen a ciertos
tejidos. Tiene 100 tipos diferentes definidos por la serologia de sus proteinas y por la hibridacion
molecular de su ADN.

Alrededor de 60 tipos de papiloma virus pueden causar verrugas comunes en el cuerpo,
por ejemplo, en las manos y pies. Los otros 40 tipos de este virus son transmitidos por via
sexual y causan verrugas en mucosa genital y anal. De estos, algunos producen cambios de alto
grado a nivel del cuello uterino, incluyendo lesiones que preceden el cancer ano genital, mientras
que otros tipos de bajo riesgo producen cambios de bajo grado a nivel cervical, verrugas genitales
o0 papilomas laringeos (Broomall, 2010).

Para el afio 2012, la Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC) estimé
que el cancer de cérvix es el cuarto cancer mas comun en las mujeres ocupando el séptimo lugar

en las cifras generales. Se estimaban 528,000 nuevos casos en 2012 y como el cancer de higado
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la gran mayoria (alrededor del 85%) de los casos se presentan en los paises menos desarrollados
en donde corresponde al 12% del cancer en mujeres®.

La mortalidad por cancer de cuello uterino ha descendido en muchos paises
industrializados con cifras de disminucidn hasta el 70% en relacion con programas de tamizacion.
Esta tamizacion se basa en la citologia vaginal, cubriendo periédicamente a la mayoria de las
mujeres en riesgo. Se complementa con un buen diagnostico clinico y tratamiento precoz de las
lesiones precancerosas. La incidencia de cancer cervical continuara aumentando en los paises del
tercer mundo debido al aumento en la esperanza de vida de la poblacién y a la ausencia de
programas de tamizacion eficientes.  Se estima para el afio 2020 un aumento de casos de cancer
cervical de 51% en mujeres <65 afios y del 80% en mujeres >65 afos, es decir que de 409,000
casos por afo que ocurrieron en el 2002 se pasaria a 640,000 casos en el 2024 (Mufioz, 2008).

Ante los datos anteriores, se plantea la importancia de las medidas preventivas. La
prevencion del cancer cervical se basa hoy en el vinculo causal entre VPH y cancer de cuello
uterino, y la identificacion de los principales tipos responsables. En prevencion, entonces, las
perspectivas se encuentran enmarcadas hoy en dos pilares: (Mufioz, 2008)

1. Prevencién primaria: desarrollo de vacunas profilacticas contra el VPH

2. Prevencion secundaria: a través de la citologia vaginal.’

& GLOBOCAN Cancer Fact Sheets: Cervical cancer, 2012

"La citologia vaginal estudia las células que se descaman del epitelio que reviste el cérvix. la citologia. Se ha
constituido como un método imprescindible para detectar para detectar y diagnosticar, entre otras

patologias, el cancer de cuello uterino en sus etapas iniciales. Es una prueba de tamizaje basada en una


https://www.google.com/url?q=http://globocan.iarc.fr/old/FactSheets/cancers/cervix-new.asp&sa=U&ved=0ahUKEwiBlKq0zejaAhUP7lMKHRfDB0UQFggEMAA&client=internal-uds-cse&cx=009987501641899931167:jwf5bx4tx78&usg=AOvVaw2GBLEFB1GSC81lNY_3tB4v
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La transmision del virus resulta del contacto directo con una persona infectada. Los datos
epidemioldgicos estiman que la infeccion por VPH es la enfermedad de transmision sexual mas
comun. La mayoria de las personas infectadas por el virus no presentan ningun sintoma y
diferentes estudios sugieren que en seres humanos la infeccion por VPH podria ser eliminada a
través de los mecanismos inmunoldgicos propios del huesped en un tiempo de 8 meses a 2 afios.
Los efectos aparecen aproximadamente tres meses luego de la infeccidn genital con el virus, con
un periodo de incubacion de 3 semanas a 8 meses, aunque puede prolongarse por afios (Arango,
2005). Se estima que en EEUU 20 millones de personas tienen infeccion por VPH con un
aproximado de 6.2 millones de personas diagnosticadas anualmente.

Las manifestaciones clinicas dependen del tipo de VPH responsable de la infeccion. Un
sistema de clasificacion simple ha sido implementado dividiendo los tipos de VPH en alto o bajo
grado, dependiendo de su potencial oncogénico. EI VPH de alto grado incluye los tipos 16 y 18,
entre otros, y los de bajo grado incluyen el 11 y el 6, entre otros.

El VPH se identifica en un 99% de las pacientes con cancer cervical. Un 70% de éstos

corresponden a los subtipos de alto grado, 16 0 18. Aunque la infeccion por VPH es un

cadena de procedimientos a partir de raspado o cepillado, para formar una monocapa del material obtenido en el
portaobjetos, fijados y tefiidos correctamente para su interpretacion. La citologia de cuello uterino ha sido una prueba
exitosa como técnica para la deteccion temprana del cancer de cuello uterino en paises desarrollados. Sin embargo, al
igual que otras pruebas de tamizacion, no es una prueba perfecta, solo suministra argumentos para una

categorizacion presuntiva de las anormalidades celulares encontradas. (Reynales,2012)
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prerrequisito para desarrollar cancer de cérvix, no toda mujer infectada por el virus va a
desarrollar cancer. La tasa de infeccidn excede la de progresion a cancer, es decir, aun cuando en
personas jovenes la infeccion por VPH es muy frecuente, la mayoria de las mujeres infectadas
resuelven la infeccion espontaneamente (alrededor del 90%), persistiendo solo en una pequefia

fraccion de las mujeres.
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Region/Sub-region il Prevalencia VPH (95% Cl)

Mundo 436.430 1.4

Regiones en desamallo 120,008 143 14
Reqiones desarmolladas 315573 10.2 048
Africa 8568 21.2 28
Africa 751 336 38
Africa - - 25
Morte de 863 104 07
Sur de 2485 210 25
Africa 4468 215 38
Americas 1069949 14.5 1.6
America del Norie 4504 125 05
Caribe 212 354 2.1
America 24783 206 217
Sur 17500 13.2 25
Asia M 10.9 1.6
Asia Cenral - - 14
Asia Oriental RAI65 126 04
Asia del Sur 23061 T4 27
Surests Asiatico 4549 64 17
Asia Occidental 1535 22 0.5
Europa i 9.7 1.0
Europa Criental 4063 223 14
Europa del Morte 47242 10.8 0.7
Europa del Sur 41726 92 0.8
Europa Cccidental Trddh 7.3 0.6

Tabla No. 1. Prevalencia de VPH en mujeres con citologia normal por regiones y subregiones en el mundo. Tomado

de Revista Academia Nacional de Medicina. Academia M. 009.

El tiempo entre infeccion y eliminacion espontanea o infeccion persistente con cambios
histologicos es variable. La mayoria de las infecciones por VPH son transitorias y desaparecen
entre 8 meses y 2 afios mas adelante. Los subtipos de alto grado, sin embargo, tienden a persistir

un tiempo mayor. La infeccidn persistente puede resultar en cambios en la citologia cervical. Las
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lesiones precancerosas de alto grado se toman alrededor de 10 afios para progresar a un cancer de
cérvix. Esta es una razén por la cual el Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia publico
las recomendaciones para diferir la toma de test de papiloma hasta que las mujeres alcancen los

21 afos sin importar la edad de inicio de la vida sexual.

+1ARO +20 ANOS
e | eecoon | == [l
INFECCION PERSISTENTE (::I

INICIAL WPH
L Nic® CANCER

| RESOLUCION DE LA INFECCION VPH

* Neoplasialntraepitelial Cervical

Figura No. 3. Tomado de Lineamientos técnicos y operativos para la vacunacién contra el virus del papiloma

humano (VPH). Ministerio de Salud y Proteccién social, 2012.

Los tipos de VPH de bajo grado producen condiloma acuminado o verrugas genitales,
siendo los subtipos 6 y 11 los mas frecuentes (90% de los casos). Las verrugas genitales aparecen
semanas 0 meses después del contacto sexual. En la mujer, aparecen en los genitales: vulva,
vagina o ano. En hombres, pueden aparecer en escroto, pene, region inguinal y muslo. La
presentacion de las lesiones es variada en forma, nimero y tamafio. El curso clinico varia de
acuerdo con el paciente, presentandose desde la resolucion completa de las lesiones hasta un
aumento en el numero y tamafio de las mismas. El tratamiento de las verrugas incluye manejo
topico con sustancias citotoxicas o inmunomoduladores, inyecciones intralesionales de

interferdon, procedimientos ablativos como escision, criocirugia, electrocirugia y laser. Cabe
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aclarar que la infeccion por VPH también podria asociase con cancer escamocelular a nivel de

vagina, vulva y ano®.

2.2 Las vacunasy el VPH

Desde el afio 2006, se encuentran disponibles las vacunas contra el virus del papiloma
humano (VPH). Inicialmente en Estados Unidos y Europa y posteriormente a nivel mundial.
Estas vacunas fueron recibidas con gran interés y optimismo, llevandose a cabo multiples
estudios clinicos que evaluaban su seguridad y eficacia. La OMS y otras entidades reguladoras de
Estados Unidos, Europa y Australia, evaluaron su perfil de seguridad, eficacia clinica y potencial
preventivo. Su uso a nivel mundial se extendid y se han mantenido vigentes diferentes y
complejos sistemas de vigilancia.

En la actualidad existen tres vacunas disponibles en el mercado:
1. Cervarix® (bivalente) del Glaxo Smith Kline.
2. Gardasil® (tetravalente) de Merk Sarp & Dome.
3. Gardasil® (nonavalente) de Merk Sarp & Dome.
Las vacunas anti VPH cuentan con el respaldo de la OMS asi como con la aprobacion de

la FDA y de la EMA. Multiples gobiernos la incluyen en sus programas de vacunacion y

8la presencia de VPH también se ha correlacionado con otros tumores como el carcinoma escamoso de la
conjuntiva, vejiga y uretra, pulmdn, retina, mama, préstata, ovario y endometrio. Sin embargo, el papel de VPH en
estos tumores es muy controvertido y no esta descartada la posibilidad de contaminacion en los resultados obtenidos
por los diferentes estudios (Trottier y col., 2009) Por este motivo, es primordial obtener evidencia adicional que

permita definir la asociacion entre VPH y el riesgo subsecuente a estos tumores.
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numerosas sociedades cientificas respaldan su uso. En octubre de 2014, 64 paises la incluian
dentro de sus esquemas de vacunacion. Su impacto en el afio 2016, después de completar 10 afios
de aprobadas las vacunas, muestra segun diversos estudios reduccion de hasta un 90% en las

infecciones por VPH en numerosos paises y diferentes continentes (Head, 2017).

Sistema de Notificacidn de Reacciones Adversas a Vacunas (VAERS) de la US Food and Drug Administration

+ Agencia Europea de Medicamentos (EMEA)

+ Agencia de Regulacion de Medicamentos y Productos (MHRA) para la Salud del Reino Unido

-

Administracion de Productos Terapéuticos de Australia

"

Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas de la Organizacion Mundial de la Salud

Tabla 2. Organismos que vigilan la seguridad de las vacunas contra el VPH. Tomado de: Cervical Cancer Action

Coalition | Seguridad de la vacuna frente al virus del papiloma humano

Gardasil®, la vacuna tetravalente, contiene dos genotipos de alto riesgo: VPH 16 y 18, los
cuales son responsables del 65% de los canceres cervicales en Latinoamérica, y dos de bajo
riesgo, VPH 6 y 11, responsables del 90% de las verrugas genitales (condilomas) y de la

papilomatosis respiratoria recurrente®. Esta vacuna se ha producido en levaduras, utilizadas

%La papilomatosis laringea juvenil (PLJ) es una enfermedad infecciosa de la mucosa laringea causada por el virus
del papiloma humano (VPH). Su mayor incidencia en las dos primeras décadas de la vida la colocan como la lesién
tumoral benigna de laringe mas frecuente de la infancia. EI nimero total de serotipos de VPH se ha incrementado
notoriamente en los Gltimos 20 afios, de los cuales unos 25 han sido detectados en la laringe. La tipificacion
virolégica de las cepas involucradas es muy importante por dos razones: 1) La recurrencia de la enfermedad es la
regla y segun algunos estudios los tipos VPH 6 y 11 estan relacionados con este proceso y 2) Los tipos VPH 16, 18 y

30 se relacionan con procesos de malignizacion especialmente de laringe. (Bello de Alford, 2001)
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también para producir la vacuna recombinante contra el virus de la hepatitis B con la cual ya hay
mas de 20 afos de experiencia. Esta compuesta por particulas similares al virus (virus like
particle, VLPSs) elaboradas a partir de la proteina L1 recombinante de VPH 16, 18,6y 11,
formulada con un adyuvante a base de hidroxifosfato de aluminio.

Cervarix®, de Glaxo Smith Kline Biologicals es una vacuna bivalente compuesta de VPLs
de VPH 16 y 18 formulada con un adyuvante que contiene una combinacion de hidréxido de
aluminio y un inmunoestimulante MPL (3-O-desacil-4 -monofosforil lipido A).

Los resultados de los estudios clinicos en mujeres de 16 a 23 afios de edad muestran que
ambas vacunas con un régimen de 3 dosis tienen una alta eficacia profilactica (hasta 100%) en la
prevencion de infecciones y lesiones precancerosas asociadas por VPH 16 y 18. La proteccion
conferida por estas vacunas se ha demostrado de hasta 8.4 afios después de la vacunacion para el
VPH 16/18 y 5 afios después de la vacunacion para la vacuna contra el VPH 6/11/16/18
(Ministerio de Salud y Proteccion social, Instituto Nacional de cancerologia, Instituto Nacional
de Salud, 2012).

En Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, considerando la recomendacién
del Comité Nacional de Practicas de Inmunizacion en Colombia — CNPI, y con base en un
estudio de costo efectividad de la Universidad Nacional de Colombia (De la Hoz Restrepo F.,
2009), adopt6 la vacuna tetravalente para ser incluida en el Programa Ampliado de
Inmunizaciones PAI, dado el valor agregado de los serotipos 6 y 11 en la proteccion contra

verrugas y papilomatosis laringea. La vacunacion contra el VPH con la vacuna tetravalente inicid
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en Colombia en agosto de 2012, definiéndose como poblacion objeto, las nifias de cuarto grado
de basica primaria de todas las instituciones educativas publicas y privadas que hubieran
cumplido nueve afios de edad, con un esquema de tres dosis para administrar en los meses 0, 2 y
6.

La implementacion de la vacunacidn fue lanzada por la Presidencia de la Republica y el
Ministerio de Salud y Proteccion Social bajo la campana “Que vivan las mujeres, que viva la
vida”. Esta campafa ha contado con el respaldo del Instituto Nacional de Cancerologia, el
Instituto Nacional de Salud, la Sociedad Colombiana de Pediatria, la Federacion Colombiana de
perinatologia y la Sociedad Colombiana de Obstetricia y Ginecologia (Ministerio de Salud y

Proteccion social, Instituto Nacional de cancerologia, Instituto Nacional de Salud, 2012).

2.3 Controversias sobre la idoneidad de la vacuna

Como se planted en el primer capitulo de esta tesis, existen distintas posiciones desde las
cuales se pueden abordar las controversias alrededor de la idoneidad de la vacuna. Los lugares
de enuncuacion de cada uno de los agentes dependen del lugar y el contexto social en donde se
encuentren ubicados y asi, la definicién y ubicacion del problema seran diferentes. Se presentaran
y caracterizaran los discursos de los diferentes agentes con sus posturas y pronunciaciones en
relacion con la idoneidad de la vacuna teniendo a la vista temas de eficacia y seguridad

fundamentalmente.

2.3.1 La OMS y otros organismos internacionales

La OMS y otros organismos internacionales se han mostrado a favor de la vacuna

informando publicamente a la comunidad que ambas vacunas son altamente eficaces para
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prevenir la infeccion por los tipos 16 y 18 del virus, causantes de aproximadamente el 70% de los
canceres de cuello de utero a nivel mundial. Estas organizaciones exponen que las vacunas
también son eficaces para prevenir las lesiones precancerosas del cuello del utero por estos tipos
del virus, siendo la vacuna tetravalente también altamente eficaz para prevenir las verrugas
anogenitales, una enfermedad genital comdn que practicamente siempre es causada por la
infeccion por los tipos 6 y 11 del VPH. Segun los datos del informa de la OMS, los ensayos
clinicos y la vigilancia inicial tras la comercializacién llevada a cabo en varios continentes
muestran que ambas vacunas son seguras.

En mayo de 2018, la colaboracién Cochrane emitio6 el informe de una Revision de la
literatura respecto a si la vacunacion contra el VPH previene la aparicion del cancer o las lesiones
premalignas de cuello uterino y sus efectos perjudiciales. En el estudio se incluyeron 26 estudios
con 73 428 nifias adolescentes y mujeres. Todos los ensayos evaluaron la seguridad de la vacuna
durante un periodo de 0,5 a siete afios y diez ensayos, siendo la mayoria de las participantes
reclutadas menores de 26 afios. Los estudios compararon la vacuna contra el HPV con una
vacuna simulada. Con respecto a los eventos adversos graves, la colaboracion Cochrane concluyd
gue son similares en las vacunas contra el HPV y las vacunas control (placebo o vacuna contra
una infeccion diferente del HPV), con certeza alta. La tasa de muerte es similar en general (11/10
000 en el grupo control, 14/10 000 en el grupo de vacuna contra el HPV), con certeza baja. El
namero de muertes en general es bajo, aunque se observé un nimero mayor de muertes en las
mujeres de méas edad. No se ha establecido un patron para la causa o el momento de la muerte y
no se encontré un mayor riesgo de efectos adversos graves. Aunque el namero de muertes es bajo
en general, hubo mas muertes entre las mujeres mayores de 25 afios que recibieron la vacuna. Se

considero que las muertes informadas en los estudios no estan relacionadas con la vacuna y se
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plantea entonces que se necesita un seguimiento a largo plazo para monitorizar la repercusion

sobre el cancer de cuello uterino y la aparicion de efectos perjudiciales poco frecuentes.

Table 11
Key findings from clinical trials of HPV VLE vaccines.

Study group Curtcome Gardasil®*  Cervarix®

Young women Infection efficacy Praven Proven
Clr2+ efficacy Proven Proven
CIM3 efficacy Proven Proven
VIN/ValN 213 efficacy Praven Proven®
Genital warts efficacy Proven Mot a target
Anal infection efficacy Mot proven  Froven
Partial cross-protection infection Proven Proven
Partial cross-protection CIN2+  Proven Proven
Therapeutic efficacy MNone Mone
Safety No concerns No concerns

Mid-adult women [nfection efficacy Praven Proven?
CIM2+ efficacy Proven Mot proven
Immunogenicicy Praven Proven
Safety Mo concerns No concerns

Young men Infection efficacy Proven Mot proven
Genital wart efficacy Praven Mot a target
Anal infection Proven Mot proven
AIM2+ efficacy Proven Mot proven
Safery Mo concerns Mo concerns

Children Infection efficacy Mot proven Mot proven
Disease efficacy Mot proven Mot proven
Immunogenicity Proven Proven
Safety No concerns No concerns

* Meeting abstract but not yet published.
CIN: Cervical intraepithelial neoplasia; HP'W: Human papillomavirus; V1IN ValM: vul-
var/vaginal intraepithelial neoplasia; VLP: Virus-like particle.

Figura No.4. Hallazgos de los estudios clinicos sobre vacunas contra el VPH. Tomada de: A Review of Clinical

Trials of Human Papillomavirus Prophylactic Vaccines. 2012.

En cuanto a la seguridad, los eventos adversos mas comunmente reportados en los estudios

clinicos de las vacunas disponibles fueron reacciones locales (dolor, eritema, hinchazdn), fiebre,
y cefalea. Menos frecuentemente se reportaron reacciones adversas serias que incluyen
gastroenteritis, apendicitis o enfermedad pélvica inflamatoria. Se ha reportado el sincope como
un evento comun en las adolescentes (Broomall, 2010). Los desmayos después de la vacunacion
contra el VPH son mas frecuentes en adolescentes que en nifias pequefias o adultos. Sin embargo,
es importante aclarar que el desmayo en adolescentes se produce habitualmente como respuesta a

la inyeccion. Un estudio realizado en los Estados Unidos expone que el desmayo no fue mas



43

frecuente después de la vacunacion contra el VPH que con otras vacunas administradas a
adolescentes y mujeres jovenes. Por tanto, recomiendan que una vez sea aplicada la vacuna se
debe permanecer en reposo durante 15 minutos para prevenir lesiones asociadas al desmayo.
Estos eventos leves son comparables a los asociados a otras vacunas administradas en
adolescentes y son menos frecuentes en comparacion con todas las vacunas. (OMS, 2015)
Constituyen el 7% de las notificaciones al Sistema de Notificacion de Reacciones Adversas a
Vacunas de los Estados Unidos, con cerca de 54 casos por cada 100.000 personas vacunadas.
Este numero es inferior al promedio del 10% al 15% entre todas las vacunas.

Con respecto a los eventos adversos graves, su frecuencia es baja, son raros, y tampoco
son mas frecuentes al comparar con otras vacunas. No parece haber una diferencia significativa
en cuanto al nimero o la gravedad de los eventos adversos entre las dos vacunas. Se reportan
efectos adversos relacionados con las vacunas como el sindrome de Guillain-Barreé, el
tromboembolismo venoso y las reacciones alérgicas graves, sin embargo, segun la evidencia
cientifica no se ha demostrado que las vacunas contra el VPH aumenten el riesgo de estas
reacciones entre las mujeres sin factores de riesgo conocidos. El Sindrome de Guillain-Barré, una
enfermedad autoinmune de causa desconocida que afecta al sistema nervioso y puede producir
paralisis, se ha relacionado con la administracién de la vacuna. Pareciera que, en circunstancias
extremadamente raras, este sindrome puede ser desencadenado por una cirugia o una vacunacion.
Sin embargo, un estudio reciente de méas de 375.000 nifias y mujeres jovenes que recibieron dosis
de la vacuna contra el VPH no reveld ningun aumento del riesgo de padecer el sindrome de
Guillain-Barré (COLPRENSA, 2014).

Desde la evidencia cientifica, se plantea de esta manera que, a pesar de la confusion inicial

generada por algunos medios de comunicacion, la vacuna contra el VPH no parece haber causado
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una sola muerte tras su administracion. En los Estados Unidos, donde se dieron a conocer los
informes de las autopsias y las historias médicas de 20 de las 32 defunciones notificadas en algin
momento después de la vacunacion contra el VPH, se observo que un 80% de las muertes habian
ocurrido por razones no relacionadas con la vacunacion, mientras que un 20% (cuatro casos)
tenian causas desconocidas. No se observo ninguna tendencia que indicase que alguna de las
muertes fue causada por la vacunacion con Gardasil®. También se determind que la Unica muerte

notificada después de la vacunacion con Cervarix® no habia sido causada por la vacuna.”

2.3.2 Expertos que se oponen a las conclusiones de la OMS y otros organismos como la

EMA

Varios integrantes del Centro Nordico Cochrane escribieron una dura réplica al Informe de
la EMA (European Medicine Agency) sobre la seguridad de la vacuna del papiloma virus. El
informe fue realizado por peticion del gobierno de Dinamarca, tras la publicacion de una serie de
casos de nifias que desarrollaron sintomas neuroldgicos graves: Sindrome de Dolor Regional

Complejo (Complex Regional Pain Syndrome o CRPS), una entidad de dolor cronico que afecta

10 Cervical Cancer Action Coalition | Seguridad de la vacuna frente al virus del papiloma humano . Cervical Cancer
Action: En el 2007 se fund6 una Coalicion Mundial contra el Cancer Cervicouterino (CCA) con el propésito de
acelerar la disponibilidad, asequibilidad y accesibilidad a nivel mundial de tecnologias nuevas y mejoradas de

prevencion del cancer cervicouterino para las mujeres de los paises en desarrollo.


http://nordic.cochrane.org/sites/nordic.cochrane.org/files/uploads/ResearchHighlights/Complaint-to-EMA-over-EMA.pdf
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a las extremidades, y el de Taquicardia Postural Ortostatica (Postural Orthostatic Tachycardia
Syndrome o POTS), después de haber sido vacunadas.

La critica de la Cochrane menciona falta de rigor democratico en términos de poca
transparencia en relacion con la responsabilidad ante los ciudadanos y respeto a su derecho a
saber las incertidumbres relacionadas con la seguridad de las vacunas contra el VPH.
Adicionalmente critica el hecho de no haber gestionado adecuadamente los conflictos de intereés.
Con respecto a faltas de rigor cientifico indica que no cumple los estandares profesionales y
cientificos que deben ser exigidos en la evaluacion de la ciencia y los datos relativos a la
seguridad de las vacunas contra el VPH: por ejemplo, al haber pedido a los fabricantes de las
vacunas que evaluaran los dafios potenciales de productos en los que tienen grandes intereses
financieros y en despreciar las legitimas preocupaciones de profesionales y autoridades danesas
relacionadas con dafios graves neuroldgicos. Estos datos incluian articulos revisados por la Dra.
Louise Brinth, médico de la Unidad de Sincope en el hospital Frederiksberg en Copenhague, y
una revision de los datos globales realizada por el Centro de Vigilancia de Uppsala, colaborador
de la OMS.

La critica hacia referencia también a los ensayos clinicos en los cuales el grupo control, en
el cual en teoria se utilizaba un producto inerte (placebo), contenia aluminio, el mismo adyuvante
que contiene la vacuna y el compuesto del que se sospecha puede estar en relacion con los
sintomas neuroldgicos. Se plantean inclusive, criticas con respecto a los aspectos democraticos
del informe. Para Brinth y la Cochrane es inaceptable que la EMA no haya especificado que
permite a las compafiias farmacéuticas ser “sus propios jueces”. Es decir, manifiestan que, si tales

compafiias pueden facturar grandes cantidades de dinero, pareceria ingenuo pedir a las
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farmacéuticas que busquen efectos secundarios en sus propias bases de datos de un producto tan
lucrativo.

Pareciera desde este discurso que, toda la literatura esta casi exclusivamente bajo la supervision
directa de la industria; probablemente incluso toda la informacion con la que contamos proviene
de la industria (Cochrane Nordic Centre, 2016).

Otro caso para mencionar es el de Japon, pais en el cual se dejo de recomendar activamente
la vacunacién contra el VPH. Las vacunas contra el VPH fueron aprobadas mas tarde en Japon
gue en otros paises occidentales (octubre de 2009, Cervarix y julio de 2011, Gardasil). La tasa de
vacunacion fue inicialmente baja. Sin embargo, después de una campafia promocional, y la
subvencidn gubernamental del costo de la vacuna en noviembre de 2010, la tasa de vacunacién
aumento exponencialmente. El incremento de la vacunacién fue paralelo al aumento de eventos
adversos relacionados con la vacuna. Los eventos adversos relacionados con las vacunas del
papiloma en Japdn superaron los registrados en relacion con otras vacunas. Estos eventos
adversos graves registrados son diversos e incluyen diferentes sintomas. Las personas que
experimentaron efectos adversos después de la vacunacion contra el VPH pudieron comunicar
sus experiencias a una organizacion de enlace voluntaria que pretendia vincular a todas las nifias
afectadas en Japdn y cuando estos eventos adversos fueron trasmitidos a los medios de
comunicacion, la pertinencia de la vacunacién contra el VPH se convirtié en un debate pablico.

En respuesta a la mala prensa que comenzo a rodear la vacunacion contra el VPH, el
MHLW (Ministerio de Sanidad Japonés) retird su recomendacion activa de vacunacion en junio
de 2013 sobre la base de una relacion causal entre dolor persistente y la vacunacion. La vacuna
contra el VPH sigue contando con una fuerte desconfianza por parte de la poblacion japonesa en

el momento actual.
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Reconociendo la influencia potencialmente negativa de estos acontecimientos en la
opinidn publica de otros paises, las empresas farmacéuticas intensificaron una estrategia de
contrainformacion a través de redes pablicas y organismos como Organizacion Mundial de la
Salud (OMS). En efecto, el Comité Consultivo Mundial sobre la Seguridad de las VVacunas
(GACVS) de la OMS, afirmd: “no hemos encontrado ningun problema de seguridad que pueda
cambiar nuestras recomendaciones para el uso de la vacuna” y criticé publicamente la decision

del Ministerio de Sanidad japonés (MHLW) de retirar la recomendacion activa.

2.3.3 Desde la salud publica en Colombia

En el afio 2009, un estudio de la Universidad Nacional de Colombia Evaluacion de la
carga de enfermedad por el virus del papiloma humano en Bogota, concluy6 entre otras cosas,
que el fortalecimiento de los programas de prevencion de cancer de cuello uterino en Bogota
permitiria disminuir de manera importante el impacto epidemioldgico y econémico de la
infeccion por VPH en Bogota.  Adicionalmente consideraba que podria incluirse la vacuna
contra VPH dentro de una estrategia integral de control y a un precio disponible (Hoz-Restrepo,
2009).

La vacunacion contra el VPH con la vacuna tetravalente inicié en Colombia en agosto de
2012, definiéndose como poblacidn objeto, las nifias de cuarto grado de basica primaria de todas
las instituciones educativas publicas y privadas que hubieran cumplido nueve afios de edad, con
un esquema de tres dosis para administrar en los meses 0, 2 y 6.

En febrero del 2014 en el municipio de EI Carmen de Bolivar, se presentaron varios casos
(mas de 200 casos) de desmayo después de aplicacion de la segunda dosis. A propoésito de estos

casos, Sanchez-Gomez y Yepes (2014) han considerado que “la respuesta de las autoridades
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sanitarias del orden nacional ha sido deficiente y ha puesto en evidencia la debilidad institucional
de la salud publica en el pais”. Segun Sanchez y Yepes, el Instituto Nacional de Salud y el
Instituto Nacional de Cancerologia no cumplieron las expectativas de la comunidad académica y
de la sociedad civil, teniendo como resultado la ausencia de una estrategia de informacion y
comunicacion, asi como la ausencia de canales de comunicacion y participacion de ciudadania.

Se propone desde esta perspectiva un estudio juicioso de todas las hipotesis plausibles antes
de continuar con la aplicacion masiva de la vacuna. Como lo afirma Sanchez-Gomez et al.
(2014):

“[...] Las reacciones posvacunales que se estan reportando en Colombia hacen parte de
un universo de dafios que van desde un numero desproporcionado de las reacciones
esperadas que anuncia la farmacéutica productora del Gardasil, pasando por los casos, en
estudio, de un ndmero no determinado de nifias, cuya situacién inmunoldgica y
neuroldgica se encuentra comprometida después de la aplicacion de la vacuna contra el

vph”(p. 7)
2.3.4 Expertos en inmunologia
Expertos del area de la inmunologia como Yehuda Shoenfeld y en Colombia el
inmunologo Juan Manuel Anaya, han planteado una postura respecto a las enfermedades
autoinmunes y la vacunacion por VPH.

El aumento reciente de reporte de efectos adversos en diversas poblaciones, requiere de
estudios que confirmen la seguridad de la vacunacién contra el VPH en nifias con enfermedades
autoinmunes. El riesgo relacionado con las vacunas en contextos de enfermedad autoinmune
tiene un valor aumentado pues se encuentran favorecidos los fendmenos de autoinmunidad en los
individuos susceptibles. Los ensayos clinicos que existen en los cuales se han evaluado las
vacunas contra el VPH no han incluido medidas de tamizaje rigurosas para enfermedades

autoinmunes, las cuales tienen variabilidad en su presentacion: diversas etapas de la vida, son
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multifactoriales y antes de hacerse evidentes clinicamente tienen una fase preclinica que puede
durar meses o afios. (Anaya,2014).

La evaluacion de causalidad de la vacunacion en el desarrollo de eventos adversos, o de
enfermedad, implica la demostracion de un aumento significativo del riesgo de dicha enfermedad
en aquellas mujeres que se vacunan en comparacion con aquellas que no se vacunan.

La Liga Europea Contra el Reumatismo (EULAR, por sus siglas en inglés) recomienda
seguir las directrices de cada pais con respecto a la vacunacion contra el VPH, no sin antes
recordar que existe un mayor riesgo de infeccion por el VPH en pacientes femeninas con LES.
Estas guias, publicadas en el 2011, indican que "los médicos deben estar atentos a los posibles
eventos tromboembolicos, a pesar de que estos eventos no se puedan atribuir a la vacunacién™.
De manera similar, las guias de la Sociedad Brasilera de Reumatologia, publicadas en el 2012,
recomiendan la vacunacion contra el VPH en nifias con ARJ.

De otra parte, algunos casos de LES y otras EAI posteriores a la vacunacion contra el VPH
han sido reportados (16-18). Asi mismo, algunos pacientes pueden no presentar francas EAI sino
presentar un sindrome posvacunacion, enmarcado en el sindrome autoinmune/inflamatorio
inducido por adyuvantes (ASIA, por sus siglas del inglés “Autoimmune (Auto-inflammatory)
Syndrome Induced by Adjuvants”). Este sindrome, definido en el 2011 (17), agrupa cuatro tipos
de condiciones patoldgicas que ocurren luego de una exposicién infecciosa o a un adyuvante
(Tomljenovic et al., 2014):

- Lasiliconosis, o la reaccion inflamatoria en tejidos asociada con los implantes
cosmeéticos.
- El sindrome de la guerra del Golfo, descrito por primera vez en 1998, y caracterizado por

dolores articulares y musculares, adenopatias, y fatiga cronica.
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- Latercera es el sindrome de miofascitis macrofagica, el cual se ha asociado con el
aluminio que se utiliza como adyuvante en diversas vacunas; y cuyas principales
manifestaciones son cansancio, fatiga cronica, dolores musculares y articulares, fiebre vy,
en algunos casos, cuadros similares al sindrome de Guillain-Barré.

- La cuarta condicion del ASIA corresponde a los llamados “fendmenos posvacunacion”.
Se han sugerido unos criterios de clasificacion para el ASIA, cuya validacion es objeto de
estudio y que incluyen la exposicion al estimulo externo (infeccion, vacuna, silicona,
adyuvantes) previo a las manifestaciones clinicas, las cuales, a su vez, pueden ser
neuroldgicas; mialgias, miositis; artralgia o artritis; fatiga cronica con trastornos del
suefio; manifestaciones cognitivas, pérdida de la memoria; fiebre, o sequedad de los
labios.

ASIA es un concepto aln en evolucidn, y agrupa los signos y sintomas que no eran
suficientes para definir de manera precisa los cuadros clinicos posvacunacién gque se han
reportado desde hace varios afios, que no correspondian a las mencionadas “reacciones propias de
la vacuna” ni a una enfermedad clasica, y que pudieron considerarse como “reacciones
idiosincrasicas o de causa desconocida”. Una de las reacciones coincidentes de las vacunaciones
puede corresponder a la enfermedad psicogena masiva definida como "la aparicién colectiva de
una constelacién de sintomas sugestivos de enfermedad organica, pero sin una causa identificada,
en un grupo de personas con creencias compartidas sobre la causa del sintoma (s)", en donde el
“efecto domind” es caracteristico. Las manifestaciones clinicas pueden incluir fiebre,
hipotension, dolor opresivo torécico, escalofrio, sensacion de desmayo. En algunos casos pueden

observarse cambios transitorios en el electrocardiograma, que resuelven luego de 24 horas. Esta
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enfermedad psicdgena masiva no incluye manifestaciones musculoesqueléticas ni neurologicas

descritas en ASIA.

2.3.5. La controversia desde la comunidad

Es cada vez mas conocido que existen varios movimientos y asociaciones de pacientes que
se encuentran trabajando en contra de ciertas medidas tomadas en términos de salud y politicas de
salud publica. La postura de las comunidades es una de las primordiales, teniendo en cuenta que
su discurso involucra pacientes afectados y sus familiares. Dentro de este contexto, en Colombia
se han interpuesto demandas ante la corte institucional que se encuentran en relacion con el
rechazo a la obligatoriedad de las vacunas y adicionalmente con la asociacion de la vacuna a
determinados efectos adversos.

Un ejemplo de estos procesos, es la Accion de tutela presentada por Edith Perdomo
Londofio, quien actla en representacion de su hija Aura Cristina Campo Perdomo, y Alba Lucia
Murillo Maya, en calidad de agente oficiosa de los demas nifios, nifias, adolescentes y mujeres
jévenes presuntamente afectados por los efectos secundarios causados por la vacuna del Virus del
Papiloma Humano, contra el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Servicio Occidental de
Salud S.A—-S.0.S - E.P.S, las demés E.P.S involucradas y el SISBEN.

La Sentencia T-365/17 reporta que no fue posible demostrar -con grado de certeza
cientifica- que la aplicacion de la vacuna sea la causa de las enfermedades que padece menor de
edad. La vacuna no sera suspendida por las siguientes razones: (i) esta encaminada a prevenir el
cancer de cuello uterino como politica publica valida ejecutada por el Gobierno Nacional; (ii) su

aplicacion representa beneficios para las mujeres colombianas al evitar el menoscabo de su salud;
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(iii) las principales organizaciones internacionales y nacionales que sirven de referencia aprueban
la seguridad, calidad y eficacia de administracion de la vacuna contra el VPH; (iv) en el caso
concreto no fue posible demostrar -con grado de certeza cientifica- que la aplicacion de la vacuna
sea la causa de las enfermedades que padece la menor; y (v) es improcedente la suspension la
vacuna en un juicio que solo produce efectos para las partes y que por regla general, no esta
Ilamado a afectar a la generalidad de la poblacién.

Con respecto a la demanda en contra de la obligatoriedad de las vacunas, se dispuso lo
siguiente: “La vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH) no puede ser obligatoria”. La
decision que adoptd la Corte Constitucional considera que cualquier decision médica debe ser
aceptada o rechazada por los ciudadanos. Segun la Corte, en conclusion, toda actuacion destinada
a instrumentalizar a la persona, impidiéndole que pueda tomar las decisiones que estime
convenientes sobre su propio cuerpo, “se muestra abiertamente desproporcionada y contraria a
los principios, motivo por el cual, la vacuna contra el virus del papiloma Humano no puede ser

considerada obligatoria para las mujeres colombianas destinatarias”
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Capitulo 3

La vacuna contra el VPH y el enfoque precautorio o posnormal

De acuerdo con lo descrito en los capitulos anteriores, podemos afirmar que no existe un
unico punto de vista en relacion con las decisiones sobre el riesgo, ni una opinion imparcial ni un
juicio que se emita libre de valores. Cuando consideramos el caso de la vacunacion por VPH
aparece con claridad un pluralismo relacionado con las formas o estrategias que se proponen para
la resolucidn del problema. En el capitulo 2 se hizo una descripcion de estas distintas
perspectivas y en el capitulo actual me oriento a poner en comun un mecanismo de decisiones
publicas en relacion con una situacion expuesta a ese pluralismo y a las formas variadas de
definir el problema. Se busca describir un mecanismo legitimo de decisiones publicas que sea
vinculante para las distintas partes con una participacion amplia que supere la situacién usual en
la cual las decisiones recaen Unicamente en manos de los expertos.

El pluralismo al que nos estamos refiriendo implica que existen diferentes estrategias para
reducir la incertidumbre. Por lo tanto, cada una de las posturas de los distintos agentes
involucrados proponen estrategias propias. Se presenta una polémica entre aquellos que
defienden la conveniencia de dejar en manos de los expertos las evaluaciones de riesgo
tecnoldgico y quienes defienden la conveniencia de dejarla en manos de la ciudadania afectada.
Como dice Rueda (2004):

“[...] La cuestion se complica aun mas si tenemos en cuenta que en el seno de sociedades
pluralistas normativamente impregnadas cada vez cobra mayor relevancia el que sean los
afectados potenciales (ciudadanos vulnerables, comunidades culturales, entre otros) los

que decidan sobre el uso de los recursos cientificos y tecnoldgicos disponibles”. (p. 251)
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En este capitulo busco entonces considerar el alcance que tiene el enfogque de precaucién
para decidir sobre la aceptabilidad de la vacuna contra VPH y los términos de acuerdo con los
cuales deberia ser o no utilizada. En primer lugar, mostraré cual es el tipo de incertidumbres a los
gue nos enfrentamos y en segundo lugar, cual es el alcance del principio de precaucion y la
ciencia posnormal para resolver y tomar decisiones en situaciones de incertidumbre.
Posteriormente, expondré como el enfoque de precaucién entendido debidamente casa con las
expectativas democraticas de las sociedades justas. Para finalizar, presentaré como este enfoque
resulta mas util que otros como el propuesto por Cass Sunstein en el que se proponen
transacciones de salud por salud, o como el enfoque de ponderacidn de derechos. Finalmente,
espero que la defensa del enfoque precautorio sirva de base para las conclusiones que se
plasmaran en el capitulo final.

Es conveniente partir desde la raiz del asunto, el significado de incertidumbre en el contexto
al que nos referimos. Incertidumbre segun Sterling et al (1999) es una situacion en la cual se
conocen con claridad las consecuencias o desenlaces de introducir una determinada tecnologia
pero en la que se desconocen las probabilidades de que tales consecuencias se puedan presentar.
La ignorancia, por su parte hace referencia a aquellas circunstancias en las que no existen bases
para asignar probabilidades, como en el caso de la incertidumbre, pero en la que también se
desconoce el conjunto completo de las consecuencias que una determinada tecnologia pueda traer
consigo.

La incertidumbre en ciertas situaciones complejas nos expone a vivir una sensacion de
saber y no saber simultdneamente. Esto conlleva a que nos encontremos en un estado ambiguo
al cual las sociedades o culturas responden de distintas maneras, intentando convertir la

ambigledad en algo mas tangible. Surgen asi varias opciones de respuesta dentro de los cuales
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podemos incluir: “si no sabemos”, se deberd hacer mas investigacion; y, “si sabemos”, se
tomaran decisiones con certeza y sin duda.

Los actores que asumen la primera actitud consideran que existe suficiente evidencia para
tomar decisiones robustas y que, por lo tanto, existe un saber que respalda esas decisiones. Sin
embargo, es fundamental resaltar que desde esta postura se estd omitiendo todo aquello que no se
conoce Yy se esta minimizando aquello sobre lo cual su propio aparato cognitivo no puede decir
mayor cosa. Desde esta postura se desarrollan estrategias para que la incertidumbre tome la
forma de un conocimiento. También existen otros actores que se encargan de hacer visible las
areas de las que no se sabe suficientemente. Se interesan no solo por exponer estas areas, sino que
buscan exagerarlas o impresionar con ellas.

Con el fin de comprender mejor estas diferentes estrategias, se hace mencién a la propuesta
de Martijntje Smits (2006) quien utiliza la metafora popular del “monstruo” que representa una
nueva tecnologia®l. Diferentes categorias simbdlicas varian entre diferentes culturas. Cuando las
categorias son compartidas colectivamente pueden ser Ilamadas categorias culturales y se
encargan de darle forma a la reconstruccién simbélica de los diferentes fenémenos. Uno de los
fendmenos es la llegada de una nueva tecnologia. Describe Smits (2006), con base en las
apreciaciones de Mary Douglas, que el “monstruo” de la nueva tecnologia genera reacciones
ambiguas tales como miedo y aborrecimiento, por una parte, o fascinacion y reverancia, por otra.
El miedo es una de las reacciones que se presenta cuando no entendemos lo que sucede o cuando

perdemos el control de la situacion; se conecta con el presentimiento de peligros radicales

1 “Monsters Theory”, Smits, 2006.
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desconocidos. La fascinacion, por su parte, también se considera una reaccion ante lo

desconocido.

La domesticacion de la tecnologia tiene un componente cultural fundamental. La teoria de

Smits ofrece una explicacion acerca de las intuiciones morales que surgen ante una nueva

tecnologia, a saber:

1. Lafascinacion y el miedo se explican por la imposibildad de interpretar un fenomeno
ambiguo que tiene cualidades de dos 0 mas categorias mutuamente excluyentes.

2. Laignorancia o “falta de racionalidad” no se necesitan para explicar ninguna de las dos
posiciones.

3. Se evita una argumentacion naturalista pero las intuiciones morales se hacen comprensibles.
La teoria del monstruo ofrece una explicacion en la cual se toman en serio los presentimientos
sin depender de argumentos naturalistas.

Se describen cuatro estilos de tratamiento a una nueva tecnologia con diferentes niveles de
tolerancia frente a lo anormal. Los estilos son: el exorcismo, la adaptacion, el abrazo a la
tecnologia y finalmente, la asimilacion. Al exorcizar al “monstruo” se busca que la nueva
tecnologia encaje en el orden simbdlico de una cultura que define lo aceptable y lo inaceptable.
La inflexibilidad inherente a esta forma de domesticacion implica que no se puede evitar la
violencia. Un ejemplo de este abordaje es el de los grupos ludistas'? que destruyeron los campos

de experimentacion de los alimentos trangénicos.

12 <E| Judismo fue un movimiento encabezado por artesanos ingleses en el siglo XIX, que protestaron entre los

afios 1811 y 1816 contra las nuevas maquinas que destruian el empleo. Los telares industriales y la maquina de


https://es.wikipedia.org/wiki/Artesano
https://es.wikipedia.org/wiki/Siglo_XIX
https://es.wikipedia.org/wiki/1811
https://es.wikipedia.org/wiki/1816
https://es.wikipedia.org/wiki/M%C3%A1quina
https://es.wikipedia.org/wiki/Telar#Telares_industriales
https://es.wikipedia.org/wiki/M%C3%A1quina_de_hilar

La adaptacion, busca transformar la tecnologia en un fendmeno que encaje mejor en las
categorias existentes’3. Se podria mencionar en este tipo de estrategia la vacunémica o
vacunologia individualizada como una de las soluciones que se han planteado ante las
dificultades para resolver ciertos inconvenientes relacionados con la vacunacion. La ciencia
continta en estos casos ocupando el lugar instrumental, demostrando cémo hacer las cosas mas
eficazmente.

La tercera estrategia es descrita por Smits como la estrategia en la cual se “abrazan
monstruos”. Todo lo nuevo desde el punto de vista tecnolégico es acogido ansiosamente y
ubicado en un pedestal. En esta opcion no se cuestionan asuntos culturales; por el contrario, se
cambia el sentido de ambigiiedad para convertirse en una especie de milagro.

La asimilacion, por ultimo, se refiere a una estrategia en la que no solo se adapta la
tecnologia sino también las categorias culturales con las que ésta es juzgada®. En contraste con

las estrategias anteriores, aqui se percibe una flexibilidad en las categorias culturales que
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hilar industrial introducidos durante la Revolucién Industrial amenazaban con reemplazar a los artesanos con

trabajadores menos calificados y que cobraban salarios méas bajos, dejandoles sin trabajo”.

Bun ejemplo de este abordaje fue la creacion de plasticos biodegradables como respuesta al problema de basuras

generado con el pléstico. Smits, 2006.

14 Un ejemplo desde la tecnologia médica es el concepto de muerte cerebral. Esta nocion aparecio en la década de

los 60"s como respuesta a las situaciones relacionadas con pacientes en coma y la donacion de drganos. El trasplante

de dérganos era considerado una tecnologia monstruosa. La medicina intervino con un cambio en la definicion de

muerte; antes el cese del pulso y la respiracién y ahora el cese de la actividad cerebral.


https://es.wikipedia.org/wiki/M%C3%A1quina_de_hilar
https://es.wikipedia.org/wiki/Revoluci%C3%B3n_Industrial
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permiten de cierto modo que estas se reconstruyan. El estilo asimilativo representa un abordaje
pragmatico en el cual se tienen en consideracion hechos tecnoldgicos asi como categorias
culturales y construcciones sociales que pueden ser cambiantes con el tiempo. Es pragmatico en
el sentido de tener una actitud abierta en la que las teorias y principios no son escogidos a priori,
sino construidas ad hoc en relacién con situaciones especificas.

Después de revisar las diferentes estrategias propuestas por Smits para enfrentarnos a los
cambios tecnoldgicos, definitivamente surgen multiples cuestionamientos con respecto a la
vacunacion por VPH y a la estrategia “ideal” a la cual podriamos acudir en la busqueda de
solucionar las controversias. Existe una variedad de factores que no se han considerado
tradicionalmente y que desde la ciencia no se han contemplado. EI pluralismo planteado en el
capitulo anterior nos muestra con claridad que existen cantidades de preguntas desde diferentes
lugares de enunciacion que convierten a la vacuna contra el VPH en un “monstruo” tecnolédgico.
Asi, es imperativo que se incluyan actores no procedentes de la ciencia que puedan preguntarse
todo aquello que los cientificos no consideran importante, que asuman toda la incertidumbre
posible a partir de su participacion. A esta participacion es a la que Funtowickz y Ravetz
denominan la participacién extendida. Se trata entonces de una estrategia asimilativa en donde
los protagonistas ya no solo son los expertos; los ciudadanos y los expertos se encuentran en una
situacion equiparable desde el punto de vista de su participacion conformando una comunidad

extendida de pares.

3.1 La ciencia posnormal

Surge una nueva ciencia en la cual hay una conexién estrecha con la tecnologia como guia

del desarrollo, pero en la cual la incertidumbre no desaparece, sino que se maneja, y los valores
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no se presuponen, sino que se explicitan. La deduccion formalizada ya no es el modelo para la
argumentacion cientifica, en su lugar aparece el dialogo interactivo. La transformacién permite la
relacién con el espacio, el tiempo, los procesos y la historia. Aparece la dimension histérica que
incluye la reflexion humana sobre el pasado y el futuro como una parte fundamental de la
caracterizacion cientifica de la naturaleza.

Esta nueva ciencia es la propuesta de Silvio Funtowicz y Jerome Ravetz, quienes
contribuyen con dos aspectos fundamentales a esta ciencia en surgimiento. En primer lugar, la
calidad de la informacion, analizada en términos de los diferentes tipos de incertidumbre en el
conocimiento y en las funciones que se pretenden cumplir con la informacion. En segundo lugar,
las estrategias de resolucion de problemas, analizadas como incertidumbres cognoscitivas y
éticas.

En el afio 1971, estos dos matematicos y filésofos de la ciencia, publicaron El
conocimiento cientifico y sus problemas sociales, en donde proponian desarrollar nuevos
métodos “para hacer que nuestra ignorancia sea usable” (Ravetz 1990). Su propuesta buscaba
abandonar radicalmente la confianza total en las técnicas y dejar a un lado la exclusién de
consideraciones metodoldgicas, societarias o éticas, que hasta aqui han caracterizado a la ciencia

normal®.

15 a ciencia normal fue descrita por Thomas Kuhn en su obra La Estructura de las Revoluciones Cientificas en
1962. Fue uno de los libros mas influyentes del siglo XX para la filosofia de la ciencia y la sociologia de la ciencia,
en donde se describen conceptos como “comunidad cientifica”, “paradigma” y su concepto asociado de “cambio de

paradigma” asi como al concepto de “inconmensurabilidad”. La ciencia normal hace referencia a una de las fases por

las que un paradigma se establece como principal forma de trabajo de una comunidad cientifica. Durante esta fase los
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La ciencia ha sido entendida como un avance firme hacia la certidumbre de nuestro
conocimiento y hacia el control del mundo natural, sin embargo, ahora se enfrenta a muchas
incertidumbres en las decisiones ambientales y tecnologicas urgentes a escala global. Aparece
un nuevo rol para los cientificos que involucra el dominio de estas incertidumbres cruciales: la
tarea de asegurar la calidad de la informacién cientifica que se proporciona como base para la
toma de decisiones politicas. No solo hemos perdido control y predictibilidad: enfrentamos una
incertidumbre radical e incluso ignorancia, asi como incertidumbres de caracter ético que yacen
en el corazon mismo de los problemas de politica cientifica (Funtowicz y Ravetz, 2000).

El manejo de la incertidumbre se puede dividir de acuerdo al nivel en el que se ubique:

- Anivel técnico: ocurre cuando los métodos estandar son adecuados, derivandose
usualmente de la estadistica y de diferentes técnicas y convenciones que se han
desarrollado en areas particulares.

- Anivel metodologico: se da mayor relevancia a aspectos mas complejos de la
informacidn, donde se pueden mencionar los valores o la confiabilidad. En el
momento en el cual se requieren juicios personales que dependen de destrezas de alto
nivel, se trata de una consultoria profesional, un "arte aprendido” del tipo de la

medicina o la ingenieria.

cientificos se dedican al fortalecimiento de un paradigma por medio de experimentaciones y verificaciones de los

postulados principales del mismo.
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- Anivel epistemoldgico: se hace presente cuando la incertidumbre se ubica
irremediablemente en el centro del problema. Aqui se habla de la "ignorancia de la
ignorancia™ (o "ignorancia al cuadrado™) la cual es relevante para cualquier solucién

posible del problema.

Ciencia Consultoria Ciencia
aplicada profesional posnormal

Incertidumbre

-
-
B
()
3
=
ar

Epistemologia __
y ética

Figura 4. La incertidumbre en la ciencia posnormal. Tomado de Rodriguez,J. 2006

3.1.1 Calidad de la informacion: el sistema NUSAP

Para la calidad de la informacion, Funtowicz y Ravetz desarrollaron un sistema
transparente de notaciones (NUSAP) por el cual se pueden expresar y comunicar, tanto entre las
comunidades de pares tradicionales como en las extendidas, los diferentes tipos de incertidumbre
que afectan la informacidn cientifica. Esto surge del principio de que la incertidumbre no puede

desaparecer de la ciencia y, por ello, la buena calidad de la informacion depende del buen manejo

de las incertidumbres cientificas.

En el sistema NUSAP los niveles de incertidumbre son expresados por las categorias de
alcance (Spread), evaluacién (Assessment) y pedigree (Pedigree), respectivamente. (Las primeras
letras N y U, corresponden a los tradicionales Numeral y Unidad usados para expresar

magnitudes cuantificadas, tal como en 150 kilometres).
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NUSAP es el acronimo de “Numeral Unit Spread Assessment Pedigree” que presenta cinco
posiciones para un enunciado cuantitativo completo. El sistema NUSAP se basa en estas cinco
categorias que reflejan la préactica de las ciencias experimentales maduras. (Ayestaran,
Funtowicz, 2010)

- Numeral: generalmente es un nimero ordinal.

- Unit: es la unidad de medida (ej. Unidades monetarias) en que se expresa la
medicion, aungue en ocasiones puede presentar informacion adicional como, por
ejemplo, la fecha en que se ha evaluado dicha unidad.

- Spread: manifiesta el alcance de los datos, que, aunque viene expresado en un ndmero
(+/-, %) no es una simple cantidad ordinaria, pues su inexactitud no es del mismo tipo
que la de las magnitudes cuantificadas en las otras dos categorias.

Esto lleva a otros dos indicadores o categorias que describen el &mbito cualitativo del sistema
NUSAP: “Assessment y “Pedigree”.

- Assessment: o evaluacion, sirve para reflejar el alcance y las incertidumbres técnicas y
se relaciona con el grado de error que los experimentalistas denominan “error
aleatorio” y “error sistematico” en los medios estadisticos a lo largo del tiempo. Se
supone que el “error sistematico” es menor que el “error experimental”, pero a veces
el “error sistematico” depara sorpresas, inclusive sabiendo que solo puede ser
estimado correctamente en retrospectiva. En el caso de los modelos matematicos y
computacionales todas estas incertidumbres son conocidas, aunque no siempre
manejadas con destreza, ya que se relacionan con los datos, los parametros, los
modelos y su uso. Tales modelos de incertidumbre reflejan una profunda

incertidumbre e ignorancia y por ello se incorpora la Gltima categoria: “pedigree”.
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Mostrar el pedigri de cada dato o medida supone una evaluacion descriptiva y
valorativa del modo de produccion (y en ocasiones uso) de la informacion.

- Pedigree: El pedigree de la informacion viene expresado por una matriz con varias
fases de produccion y uso de la informacién que sirve de indice cualitativo para ser
empleado en las politicas de evaluacion y para describir los limites con la ignorancia

expresados por la informacion manejada.

El sistema NUSAP proporciona asi un enfoque integrado de los problemas de la
incertidumbre, la calidad y los valores de la informacién cientifica en las politicas de evaluacion,
distinguiendo los niveles técnicos, metodologicos, epistemoldgicos de la incertidumbre, que
corresponden a la inexactitud, la no confiabilidad y los limites con la ignorancia (Ayestaran,

Funtowicz, 2010).

3.1.2 Metodologia de la Ciencia posnormal en la resolucién y manejo de problemas
complejos

La interaccion de las incertidumbres de los sistemas y aquello que se pone en juego en las
decisiones, proporciona avidez en la eleccion de estrategias apropiadas para la resolucién de
problemas. La herramienta propuesta por Funtowicz y Ravetz incluye un conjunto de
presentaciones graficas de tres estrategias relacionadas: desde la mas sencilla hasta la mas
amplia. Las dos primeras (ciencia aplicada y consultoria profesional), son familiares a la
experiencia pasada de la practica cientifica o profesional; pero la tercera (ciencia posnormal)
incluye incertidumbres muy significativas de los sistemas o un valor muy alto a lo que se pone en

juego en la decision.
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En este nuevo tipo de ciencia, la evaluacion de los sistemas de entrada de la informacion
(inputs) para la toma de decisiones requiere una "comunidad de pares extendida” (Funtowicz y
Ravetz 1991a). La legitimacion de nuevos participantes en los dialogos politicos tiene
importantes implicaciones tanto para la sociedad como para la ciencia. Se plantea respeto mutuo
entre las diferentes perspectivas y formas de conocimiento, abriendo posibilidades de desarrollar
esquemas democraticos genuinos y efectivos en la vida de las ciencias.

El diagrama de la ciencia posnormal presenta tres rasgos distintivos a partir de dos ejes o
coordenadas. El primer rasgo distintivo presupone una innovacion para la metodologia cientifica
y muestra la interaccion de los aspectos epistémicos (conocimiento) y axiologicos (valores) de los
problemas cientificos. Se los ubica como ejes del diagrama, representando la intensidad de la
incertidumbre y de los grados de decision en juego, respectivamente (Ayestaran, Funtowicz,

2010).

Alto
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-
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Loquese | Consultoria - N

poneen .
. profesional
juego en
ladecision [ - ‘
N
Ciencia
aplicada -
Bajo Alto

Incertidumbre delos sistemas

Figura 5. Diagrama de la ciencia posnormal. Tomado de Funtowicz y Ravetz.
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El segundo rasgo innovador, segun Ayestaran y Funtowicz (2010), es que la incertidumbre
y los grados de decision en juego son los opuestos de los atributos que tradicionalmente
caracterizaban la ciencia, es decir, su certeza y neutralidad valorativa. Finalmente, el tercer rasgo
innovador se refleja en el hecho de que cada una de estas dimensiones se presenta abarcando tres
intervalos discretos (ciencia aplicada, consultoria profesional, ciencia posnormal) con tres zonas
que representan y caracterizan otros tantos tipos de estrategias de resolucion de problemas.

Los dos ejes del diagrama son los niveles de incertidumbre y los grados de decision en
juego.

- El eje horizontal de la incertidumbre de los sistemas transfiere el principio de que el
problema no concierne al descubrimiento de un hecho particular, sino que incluye la
comprension y el manejo de una realidad inherentemente compleja.

- El eje vertical de los grados de decision en juego incluye una serie de aspectos tales
como todos los costos, beneficios y compromisos valorativos que el problema
involucra a través de las diversas personas que intervienen y se arriesgan en las
decisiones.

- Enlainterseccion de los dos ejes se encuentra una zona limitada para representar el
lugar que ocuparia la ciencia normal (kuhniana) de laboratorio.

Poniendo en evidencia las caracteristicas fundamentales de la ciencia posnormal, vale la
pena resaltar que se vinculan aqui los valores y los hechos. Esta vinculacion se hace evidente
cuando se deshace la distincion habitual expuesta en la ciencia normal y se pone en evidencia
como las descripciones cientificas estan impregnadas inevitablemente de prejuicios y valores. La
voluntad de encontrar una respuesta se orienta no solamente a que sea verdadera, sino también

legitima y valida.
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3.2 El enfoque de precaucion

El principio de precaucion tuvo su origen como una herramienta que servia para conectar la
incertidumbre cientifica y la responsabilidad politica con el fin de actuar a favor de la prevencion
del dafio en la salud humana y los ecosistemas. El debate alrededor de este principio es desafiante
pues incluye dimensiones fundamentales de la vida humana, tales como el derecho a la salud, a
un ambiente limpio y a la aspiracion de mejores estandares en la calidad de vida. Cuando estos
elementos se encuentran en conflicto, el desarrollo de politicas es controversial. La calidad y
relevancia de la informacion cientifica disponible es fundamental en este debate pues con
frecuencia los métodos disponibles para evaluar los riesgos en salud estan disefiados para manejar
asociaciones directas entre exposicion y enfermedad y, por tanto, no son suficientes para
caracterizar la complejidad de los riesgos ambientales. La limitacion de las herramientas
cientificas para identificar y calificar relaciones causales, son muchas veces malinterpretadas
como evidencia de seguridad. Por tanto, cuando la tecnologia o las actividades tecnolégicas se
encuentran en desarrollo y la obtencion de resultados no se obtiene a corto plazo, o cuando no se
conocen los efectos adversos de éstas en términos de salud, la necesidad de informacién més
completa y especifica es utilizada frecuentemente como una razon mas para continuar en accion.

Las instituciones gubernamentales frecuentemente deben esperar a que exista suficiente
evidencia de dafio para tomar medidas que lo prevengan y esto tiene como resultado que las
politicas en salud publica se basan usualmente en reacciones, es decir, son acciones reactivas a un
dafio que ya ha causado efectos adversos, en vez de ser acciones de precaucion. Cuando se
presentan errores en la toma de acciones de precaucidn, la consecuencia se transforma en costos

elevados desde el punto de vista econémico y social.
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Ahora bien, después de describir la concepcion sustantiva del principio de precaucion, surge
la pregunta relacionada con el por qué es conveniente ponerlo en préactica. ¢Cual es la légica
normativa de este principio? ¢Por qué estariamos exigidos a ser precautorios? ¢ Deberia ser una
norma de cumplimiento obligatorio? Es claro que surgen dudas acerca de la forma a través de la
cual se deben interponer acciones cuando existe incertidumbre relacionada con los dafios
posibles. Surgen dudas también acerca de como tomar una actitud precautoria ante un nivel de
incertidumbre creciente.

El enfoque precautorio amplia las deliberaciones y reconoce las cuestiones problematicas
inherentes a la evaluacion del riesgo. Representa una aproximacion amplia y como proceso
deliberativo favorece el desarrollo de procesos 6ptimos para la evaluacion del riesgo. Con
respecto a la legitimidad en la misma, el enfoque de precaucion se ha calificado como el de
mayor rigor analitico desde el punto de vista epistémico y normativo, asi como el mas justo y
politicamente aceptable. La inclusién caracteristica del enfoque precautorio conduce a un
mosaico de practicas donde prevalecen conjuntos de valores, intereses y prioridades en diferentes
contextos politicos, culturales y geograficos que tiene como resultado la aparicidn de diferentes
modelos regulatorios (Rueda, 2004).

Este enfoque se desmarca de un modelo de evaluacion experta de los riesgos. Abre el
escenario para la participacion plural de distintos puntos de vista sobre un riesgo en cuestién. El
principio de precaucion no tiene solo una intencion normativa de garantizar la democratizacion
de los procesos de decision, sino que tiene una intencidn cognitiva de hacer lo mas robustos
posibles los argumentos sobre los cuales se basa la decision. Esto se ilustra en la figura a

continuacion:
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Figura 6. Tomado de Rueda (2004, p. 257). Precaucion, ciencia y pluralismo: imperativos cognitivo-normativos en

la evaluacion y gestion del riesgo tecnoldgico.

Segun la propuesta de Rueda, desde el enfoque precautorio (corresponde al cuadrante inferior
derecho), los ejes principales se dirigen hacia la inclusion y la evaluacion cientifica amplia. De
manera contraria, el enfoque experto convencional (cuadrante superior izquierdo), dirige sus dos
ejes hacia la evaluacion cientifica estrecha teniendo como consecuencia la exclusion.

El enfoque de precuacion casa con las mismas reglas que propone la ciencia posnormal para
resolver disputas relacionadas con la aceptabilidad de una determinada tecnologia bajo altas
condiciones de incertidumbre. Asi, en lo que respecta a la controversia de la vacunacién por
VVPH, la aceptabilidad de una condicion con alto nivel de incertidumbre debe encaminarse hacia
una via participativa que refleje la autonomia de los integrantes de la comunidad y que sea
legitima desde un escenario de participacion extendida.

3.2.1. Autonomia y principio de precaucion



70

Si nos referimos a la norma constitucional fundamental que es la proteccion de las
libertades individuales, las personas tendrian siempre el derecho a tomar decisiones sobre
cualquier asunto que pretenda ser una observancia comun. Los ciudadanos mismos pactan el
contenido de las normas comunes que habran de observar y esas normas siempre tendran un
contenido epistémico o un objetivo explicable (Rueda, 2008).

El principio de precaucion desde un enfoque procedimental consideraria que los ciudadanos
y la sociedad politica manifestaran su acuerdo o desacuerdo en el momento de emprender
acciones o tomar decisiones cuyas consecuencias previsibles o incluso impredecibles pudieran ser
negativas. Ante la decision de cualquier medida que pudiera comportar la posibilidad de dafio
para las personas, se haria indispensable la participacion ciudadana. Para ello bastaria
simplemente con la razonable sospecha de dafio. Segln la concepcidn sustantiva del principio de
precaucion, sin evidencia suficiente de que una determinada accion entrafie ciertos riesgos, se
deben interponer medidas de control y cuidado®.

En relacion con esta ultima prescripcion puede afirmarse que existe un consentimiento
tacito de todos los ciudadanos. Efectivamente, se puede decir que los ciudadanos exigirian que no
se tomen decisiones cuyos desenlaces podrian afectarles negativamente y que no se omitan
medidas que pudieran protegerlos. No obstante, no se conozcan los mecanismos a través de los

cuales esa situacion podria llegar a desencadenar los efectos negativos. Estos efectos negativos

16 por cuidado se entienden todas aquellas acciones encaminadas a minimizar la posibilidad de un dafio potencial
asociado a una determinada accién. La definicidn de lo que puede contar como dafio requerird siempre de la
participacién de las personas mas intensamente aln, en aquellos casos en los que haya amplias incertidumbres como

hemos mostrado a lo largo del capitulo anterior.
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corresponderian a aquellas circunstancias que comprometen la posibilidad de que las personas
disfruten efectivamente de sus derechos, en el caso de esta tesis, el derecho a la salud.

Ahora bien, cuando no se conocen con claridad los desenlaces ni los mecanismos que llevan
de una determinada accidn a los desenlaces correspondientes, ¢cudl es el contenido concreto de
las medidas que hay que interponer? Cuando existen incertidumbres causales e incertidumbres
estadisticas sabemos cudl es la probabilidad con la que se podrian presentar determinados
desenlaces; cuando, en cambio, existen incertidumbres de escenario, conoceriamos los desenlaces
posibles pero no las probabilidades con las que pueden ocurrir. Finalmente, existen situaciones en
las que se desconocen tanto los desenlaces como las probabilidades de que ocurran. En este caso
la incertidumbre se torna en ignorancia®’.

La forma de tomar una decision responsable frente a un determinado riesgo es convocando a
todas las personas que tengan un papel o un rol en el contexto especifico, que tengan una
perspectiva Util para saber cuales medidas interponer, cuéles prohibiciones implementar. De esta
manera se le daria contenido argumentativo a una decision precautoria.

No le corresponderia hacerlo a los expertos pues inevitablemente representan unos intereses
especificos y unas instituciones propias. La mejor manera de darle robustez epistémica, contenido
cognitivo y argumentos a esas decisiones es exponer la decision a la participacion publica. S6lo
de esta manera se podria aplicar el principio de precaucion de modo que fuera compatible con las
razones por las cuales los ciudadanos consienten con ese principio.

Considerar todas las perspectivas posibles de desenlace, las medidas de control y las

previsiones Utiles, es un camino para ver satisfecha la expectativa de los ciudadanos. Es a traves

17 Cfr. Pag. 53 y 54.
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de decisiones argumentadas, que se involucra la participacion ciudadana. En ese sentido el
principio de precaucion, que en su aplicacién exige la participacion de los ciudadanos, coincide
con el principio democratico. Los ciudadanos en uso de su autonomia, en uso de sus libertades
individuales, tienen derecho a que en las decisiones que los afectan tengan ellos participacion. El
principio de autonomia exigiria para ser satisfecho, la regla democréatica. Permite abrir la
participacion de los ciudadanos para definir un camino concreto de accion. Aqui, el enfoque
precautorio, es un enfoque procedimental. Se convierte en un procedimiento de consulta

incluyente para la toma de decisiones pablicas.

3.3. Transacciones de salud por salud

Con respecto al proceso de regulacion de riesgos, Cass Sunstein (2002) describe las
transacciones de salud por salud. Se describe un dilema relacionado con este tipo de
transacciones dado que la disminucién de un riesgo de salud puede incrementar de forma
simultanea otro riesgo de salud. Los llamados riesgos regulados son aquellos que los organismos
gubernamentales intentan controlar y los riesgos subordinados son los riesgos que son
incrementados con la regulacion (Sunstein, 2002).

¢Podemos hacer transacciones de salud por salud para resolver las controversias
relacionadas con el VPH? La medida del gobierno nacional que busca reducir la incidencia de
cancer de cérvix consiste en administrar la vacuna a todas las nifias y nifios que hagan parte de la
poblacién objetivo buscando un cubrimiento en vacunacion cercano al 100% de la poblacion. El
desenlace que se quiere evitar, en este caso, es el cancer de cérvix. Este desenlace se consideraria
el riesgo regulado. Ahora bien, la aparicidn de efectos adversos variables asociados a la vacuna

(desde efectos leves hasta la muerte) se considerarian los riesgos subordinados. ¢ Es adecuado
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comparar dos desenlaces distintos? Es decir, ¢podemos darle el mismo peso y valor al descenso
en el numero de casos de cancer de cuello uterino y a los efectos secundarios de la vacuna, siendo
estos leves o severos? Es dificil establecer una equivalencia.

Ante una situacion como la anterior, una sociedad democratica podria buscar de alguna
manera que exista coordinacion entre los organismos reguladores, de modo que un organismo
que opere en un dominio de riesgos no incremente los riesgos en otro dominio. Sin embargo,
ocurre con frecuencia que los diferentes organismos y actores tienen normas muy variadas para
decidir cuando un determinado riesgo requiere regulacion y, por tanto, esta coordinacion no se
Ileva a cabo rutinariamente. Desde el punto de vista legislativo, es importante mencionar el papel
de los grupos de interés en el proceso regulatorio. Las disparidades entre estrategias regulatorias
se atribuyen al hecho de que los grupos bien organizados estan en condiciones de conseguir
legislacion que coincide con sus intereses (Sustein, 2002).

En el caso que nos ocupa, existen efectivamente muchas regulaciones y politicas publicas
promovidas hoy en dia por la OMS dirigidas a administrar a todas los nifios y adolescentes la
vacuna. Sin embargo, este escenario no puede analizarse adecuadamente sin hacer un inventario
de los intereses que han mediado para su aprobacion. No se pueden dejar ocultos hechos como la
critica presentada a la EMA sobre el hecho de no haberse gestionado adecuadamente los
conflictos de interés, asi como su apreciacion acerca de que el rigor desde el punto de vista

profesional y cientifico, que debe ser exigido en la evaluacion de la ciencia, no fue 6ptimo?®,

18 Ver Capitulo 2. Numeral 2.3.2 Expertos que se oponen a las conclusiones de la OMS y otros organismos como la

EMA. Critica del Centro Ndérdico Cochrane sefialando que los datos relativos a la seguridad de las vacunas, por
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Probablemente las transacciones de salud por salud, no permitan de manera rutinaria
resolver controversias como la que planteamos en este documento. Entran en juego multiples
entes reguladores, no coordinados entre si desde el punto de vista del control de los riesgos de
manera tal que existen intereses distintos y procesos regulatorios variados. Adicionalmente, la

posibilidad de plantear una equivalencia entre los diferentes riesgos es practicamente inexistente.

3.4. La ponderacion de derechos como estrategia para definir el riesgo

A través de la ponderacion de principios, se busca hacer efectivos y reales los derechos
fundamentales. Se requiere de una actividad de ponderacidn entre principios constitucionales a
fin de determinar cual debe prevalecer sobre otro en un caso concreto y asi darles plena eficacia
juridica. En el caso de una situacion de incertidumbre como nuestro caso en mencion, se trata de
una estrategia de razonamiento ético juridico que consiste en establecer cual seria aquel derecho
que tendria prioridad satisfacer, atn sabiendo que ese derecho puede exponer a las personas a
determinados riesgos.

La ponderacion enfrenta diversos problemas tales como la subjetividad del operador, ya
que existe un margen para sus valoraciones y esas valoraciones constituyen un elemento para
fundamentar las decisiones. Aunque la ponderacion se rige por ciertas reglas que admiten una
aplicacion racional, de ninguna manera puede reducirse la influencia de la subjetividad del

operador juridico en la decision.

ejemplo, fueron evaluados por los mismos fabricantes de las vacunas quienes probablemente tienen grandes intereses

financieros.
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En la ponderacion de derechos comprometidos en el tema de la administracion de la vacuna
de VPH en los nifios y adolescentes, vale la pena referirnos al derecho a la vida, derecho a la
salud y al derecho a la toma de decisiones, como aquellos que tienen prioridad.

La Convencion Internacional Sobre los Derechos del Nifio ratifico su “reconocimiento
implicito a la participacion infantil principalmente como la recuperacion de su voz y su opinion
en tanto ciudadanos, el derecho a la participacion de nifios y nifias se ha ido posicionando como
un elemento fundamental en las agendas politicas y sociales” *°. Este tema ha sido considerado
por el Comité de los Derechos del Nifio de la Organizacion de las Naciones Unidas como
principio rector que debera orientar las politicas pablicas que se disefien, ejecuten y evallen por
parte del Estado, y de las organizaciones de la sociedad civil como demandantes y promotoras de
su aplicacion. El reconocimiento politico, social y cultural de la Convencion al derecho a la
participacion de nifios y nifias se recoge no en una, sino en un conjunto de libertades civiles: en el
Articulo 12 “Libertad de opinidén”, el Articulo 13 “Libertad de expresion”, el Articulo 14
“Libertad de pensamiento”, el Articulo 15 “Libertad de asociacién” y el Articulo 17 “Acceso a
informacion”. Este reconocimiento orientaria hacia la participacion de estos ciudadanos (nifios,
nifias y adolescentes) en un proceso de consentimiento (consentimiento informado, asentimiento
o disentimiento), que funcione desde el punto de vista operativo y que sea abierto a las

incertidumbres y a todo aquello que no se conoce con respecto a la vacuna. De manera tal que,

19| ineamiento. Ministerio de Salud y proteccidn social 2014. Participacion de nifias, nifios y adolescentes en la

atencion y la gestion del sector salud y proteccion social.
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las adolescentes puedan conocer los beneficios, efectos adversos y dudas respecto a la
administracion de la vacuna y tengan la posibilidad de diferir o aplazar esta administracion de
acuerdo con su decision informada.

Con respecto al derecho a la salud, la Corte Constitucional se pronunci6 sobre la
controversia que suscito la accion de tutela expediente No. T-5.190.041, en la cual sus
accionantes pretendian “el amparo de los derechos fundamentales a la salud, a la seguridad social
y a la vida digna de una menor de edad y de los demas nifios presuntamente afectados que no han
recibido atencion integral en salud como consecuencia de los efectos nocivos de la aplicacién de
la vacuna contra el Virus del Papiloma Humano y subsidiariamente reclaman revisar los
protocolos de seguridad de la vacuna y una eventual suspension de la misma”.

Ante esta problematica, los jueces de instancia que conocieron de los hechos objeto de
tutela resolvieron “negar el amparo de los derechos fundamentales alegados al sostener que no
fue probado el nexo causal entre el mal estado de salud de la menor y la vacuna contra el Virus
de Papiloma Humano aplicada. Asimismo, indicaron que no se comprobd la vulneracion en el
derecho a la salud de la menor por parte de la entidad prestadora de salud. No obstante, el juez de
segunda instancia exhort6 al Ministerio de Salud y Proteccion Social, a fin de impartir
instrucciones tendientes al seguimiento y la vigilancia del caso, ya que se trata de un evento
supuestamente atribuible a la vacunacion o inmunizacién, para que se garantice la atencion
oportuna e integral a la salud de la menor.” (INVIMA, septiembre 2017).

En relacion con el caso en mencion, se expone entonces la necesidad de ponderacion de
varios derechos fundamentales. Se genera una situacion en la cual muchas nifias y adolescentes
estarian “salvandose” de padecer cancer de cervix en la edad adulta, frente a muchas otras que

podrian “sufrir” los efectos adversos de la vacunacion. Todo esto sumado a la poca eficiencia que
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existe actualmente en los sistemas de informacion y participacion para la poblacion infantil y de
las adolescentes. Por lo tanto, nos enfrentamos ante un dilema que expone una clara debilidad v,
en consecuencia, convierte en insuficiente la invocacion del derecho a la salud como via para

resolver una disputa como esta.



78

Conclusiones

Nos enfrentemos al problema de decidir si es bueno o no administrar la vacuna contra el
virus del papiloma humano a las nifias adolescentes. Esta controversia se comporta como un
sistema complejo y dindmico que involucra una gran cantidad de facetas. Desde hace un poco
mas de 10 afos, se encuentran disponibles las vacunas contra el virus del papiloma humano, las
cuales se implementaron inicialmente en Estados Unidos, Europa y posteriormente en el resto del
mundo. Las vacunas fueron recibidas inicialmente con gran interés y optimismo, llevandose a
cabo multiples estudios clinicos que evaluaban su seguridad y eficacia. Debido a lo anterior, la
OMS vy otras entidades reguladoras en Europa, Estados Unidos y Australia, hicieron parte de la
evaluacion del perfil de seguridad, eficacia clinica y potencial preventivo, dando el respaldo y la
aprobacién a la vacuna. En consecuencia, multiples gobiernos la incluyeron en sus programas de
vacunacion y numerosas sociedades cientificas han respaldado su uso.

Sin embargo, desde la introduccidn de esta tesis se pusieron en evidencia las innumerables
controversias que existen sobre el asunto, principalmente en relacion con la seguridad de la
vacuna. A lo largo del trabajo hemos visto la importancia de considerar el riesgo desde una
perspectiva de la construccion social, como producto de un conjunto de conocimiento y
aceptacion depende de la percepcion que se tenga de éste. Es un proceso social y una
construccion cultural.

Hemos hecho una relacidn juiciosa de las controversias relacionadas con la vacuna a partir
de distintos cuerpos de evidencia y hemos mostrado también como sobre esos distintos cuerpos
de evidencia opera una seleccién que esta guiada por valores. Estos valores que suscriben de

manera tacita los expertos que hacen la seleccidn de evidencia, se configuran de determinada
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manera en la medida en que ellos pertenecen a instituciones y a tradiciones de trabajo ubicadas en
campos diversos.

Adicionalmente, hemos analizado cual es el alcance que podria tener el principio de
precaucion incluyendo todas las perspectivas posibles de desenlace, las medidas de control y las
previsiones Utiles dirigiéndose a ver satisfecha la expectativa de los ciudadanos. Vimos cémo se
involucra la participacion ciudadana a través de decisiones argumentadas. En ese sentido el
principio de precaucidn, coincide con el principio democratico. El enfoque precautorio, como un
enfoque procedimental, se convierte en un procedimiento de consulta incluyente para la toma de
decisiones publicas.

Con base en estos elementos presenté una relacion de lo que a mi juicio son las
conclusiones fundamentales del trabajo, aclarando que son también mis conclusiones como
pediatra.

Primero, el problema del riesgo asociado a la vacuna contra el virus del papiloma humano
no es un asunto que pueda ser decidido solamente por comunidades de expertos. Por el contrario,
la definicion y comprension del riesgo supone la necesidad de que participen una variedad de
actores y no unicamente determinados expertos. Pudimos evidenciar en el desarrollo de este
trabajo que predomina un punto de vista hegemdnico sobre la vacuna que hoy en dia existe, y
esto se ve representado por la postura de la OMS en relacién con las instituciones, la industria,
etc. Sin embargo, existen diferentes puntos de vista de otros expertos, de las comunidades, de
aquellos dedicados a la salud pablica, entre otros, que habria que considerar con el fin de
construir una imagen publica y legitima del riesgo al que nos enfrentamos, una imagen mas

completa de la situacion de riesgo. Se puso en evidencia el actual abordaje reduccionista que
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enfrenta la controversia y se expuso la falta de inclusion de algunos grupos de expertos y de no
expertos que enriquecerian el proceso.

En segundo lugar, se presentan distintas alternativas argumentativas a traves de las cuales
podriamos considerar resolver la controversia en mencion. Una de ellas es la perspectiva de Cass
Sunstein, quien describe las transacciones de salud por salud. En este caso, entran en juego
multiples entes reguladores, no coordinados entre si desde el punto de vista del control de los
riesgos, de manera tal que existen intereses distintos y procesos regulatorios variados. Una
sociedad democratica podria buscar de alguna manera gque exista coordinacion entre los
organismos reguladores, de modo que un organismo que opere en un dominio de riesgos no
incremente los riesgos en otro dominio. Sin embargo, ocurre con frecuencia que los diferentes
organismos Yy actores tienen normas muy variadas para decidir cuando un determinado riesgo
requiere regulacion y, en consecuencia, esta coordinacion no se lleva a cabo rutinariamente. La
posibilidad de plantear una equivalencia entre los diferentes riesgos es practicamente inexistente.

Se plante6 también un enfoque desde la ponderacion de derechos, como una alternativa mas
para la resolucion del problema. Se trata de una actividad de ponderacion entre principios
constitucionales con el fin de determinar cual debe prevalecer sobre otro en un caso concreto y
asi darles plena eficacia juridica. Sin embargo, la ponderacion enfrenta diversos problemas tales
como la subjetividad del operador, ya que existe un margen para sus valoraciones y esas
valoraciones constituyen un elemento para fundamentar las decisiones. En el caso de la
vacunacion contra el VPH, nos veriamos en la necesidad de ponderar varios derechos
fundamentales y esto sumado a la poca eficiencia que existe actualmente en los sistemas de

informacion y participacion para la poblacion infantil y de las adolescentes, nos enfrenta a una
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debilidad que convierte en insuficiente la invocacion del derecho a la salud como via para
resolver una disputa como esta.

Mostramos entonces en el desarrollo de esta tesis que el enfoque de precaucion deberia
guiar el examen de las decisiones méas adecuadas en relacién con el caso que nos compete.
Comprendiendo las diferentes alternativas argumentativas, ninguna de estas estrategias es tan
eficaz o tan solida como el enfoque de precaucion, pues éste permite considerar que los
ciudadanos y la sociedad politica manifiesten su acuerdo o desacuerdo en el momento de
emprender acciones 0 tomar decisiones cuyas consecuencias previsibles o impredecibles puedan
ser negativas.

En tercer lugar, expongo una consecuencia practica como resultado de la tesis. De aqui se
deriva la propuesta de utilizar, como una metodologia viable en Colombia, la realizacion de una
Conferencia de Consenso. Esta conferencia permitiria que los ciudadanos determinen una agenda
y escojan a cuales expertos consultar. Se adquiere conocimiento acerca del topico especifico
durante el proceso y se permite la generacion de discusiones informadas. Ofrece, ademas, la
oportunidad de poner en comdn los puntos de desacuerdo y es un método Util para topicos
socialmente relevantes que involucren conocimiento cientifico y tecnol6gico y que conllevan
opiniones divergentes y conceptos no claros. Genera al final, un reporte que contiene la vision del
consenso, es decir, las expectativas, preocupaciones, recomendaciones de los ciudadanos
informados con respecto al tema en discusién. Aunque el reporte del panel no se puede
considerar como representativo del publico, si representa las ideas y opiniones de un grupo
diverso de ciudadanos que de manera rutinaria no estan involucrados en los procesos politicos.

Para llevar esta propuesta a cabo, se requiere de un proceso de disefio e implementacion

complejo, asi como la creacion de instituciones que sean capaces de garantizar que este tipo de
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procedimientos se implementen de manera adecuada y se garantice su cumplimiento. En nuestro
pais, como en muchos otros, no existe este tipo de instituciones.

El recorrido de este trabajo ha mostrado que se requiere una institucionalidad que sea capaz
de resolver disputas relacionadas con la aceptabilidad del riesgo en las que hay distintas
perspectivas y en las que, ademas, hay un riesgo adicional que consiste en que las disputas sean
zanjadas por via de la injerencia mayor de los actores mas poderosos (industria, secotres de
expertos institucionalizados, etc). En consecuencia, frente a esa circunstancia resulta necesario
construir una institucionalidad que evite que las disputas se zanjen con arreglo de los actores mas
hegeménicos tales como algunos grupos sociales, econémicos 6 politicos poderosos. Se han de
filtrar sus puntos de vista y deben hacerse masivos.

Esta institucionalidad ha venido desarrollandose en otros paises del mundo como Noruega o
Suiza, y hacemos evidente la necesidad de implementarla en nuestro pais, mas ain cuando esta
necesidad involucra, no solo al problema de la vacunacion contra el VPH sino mdltiples

escenarios relacionados con medicamentos, ambiente, entre otros.
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