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Sobredosificacion accidental
de vacuna con bacilo de Calmette Guérin

MC. Cubero Sobrados?, C. Saenz Rodriguez®
3Pediatra. CS Orcasitas. Madrid. Espafia.
bEnfermera. CS Imperial. Madrid. Espatia.

Resumen

La vacuna antituberculosa no es una vacuna habitual en los calendarios vacunales espafio-
les, manteniéndose actualmente tan solo en el Pais Vasco. Dada la escasa frecuencia de vacu-
nacioén con bacilo de Calmette Guérin en nuestro medio, es raro encontrar casos de sobredosis
accidental como el descrito en este articulo.

Palabras clave: bacilo de Calmette Guérin. Tuberculosis. Sobredosificacion de farmacos.

Unintentional overdosing of Calmette Guérin vaccination

Abstract

The anti tuberculosis vaccine in Spain is only included in the Basque Country's vaccina-
tion schedule. Given the low frequency of vaccination for BCG (Bacille Calmette-Guérin) in
our country, it is unusual to find cases of accidental overdose like the one described in this
article.

Key words: BCG vaccine. Tuberculosis. Medication Errors.

Introduccion se inici6 la vacunacién masiva en Francia
La vacuna con bacilo de Calmette Gué-  en 1924, tras la presentacion de los pri-
rin (BCG) fue descubierta a principios del ~ meros resultados vacunales en la Acade-
siglo xx por Calmette y Guérin, de cuyas  mia de Medicina de Paris. En Espafia, se
iniciales toma el nombre. Fue aplicada  puso desde 1927 hasta 1980, mante-
por primera vez en 1921 en un recién na-  niéndose en la actualidad en el Pais Vasco
cido de madre fallecida por tuberculosisy ~ como vacunacion a los recién nacidos'.

M.? Carmen Cubero Sobrados, kr_gb@hotmail.com
Los autores declaran no presentar conflictos de intereses en relacién con la preparacién y publicacién de este articulo.
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Las personas vacunadas desarrollan
una respuesta inmunitaria de 8 a 14 se-
manas después de la vacunacion, hacién-
dose positiva la prueba de la tuberculina
(PPD); la negatividad se interpreta como
indicador de vacunacién no eficaz, aun-
que esto alin permanece en discusion’.

La eficacia, valorada en dos metaanali-
sis, estd en torno al 51% segun distintos
ensayos clinicos, y en el 52% en estudios
casos-control (Colditz et al.)™.

La reactogenicidad de la vacuna de-
pende en gran medida de la cepa que se
utilice y de la técnica de administracion
utilizada'. La complicacién mas frecuente
es la aparicién de adenopatia, con supu-
racién o sin ella". Las reacciones locales
importantes, como Ulceras y abscesos, es-
tan causadas por una técnica de adminis-
tracion inadecuada, por falta de asepsia,
por inyeccion no intradérmica o por vacu-
nacién a individuos con prueba de tuber-
culina positiva'?. Cicatrices queloides y
reacciones tipo lupus son raras y se han
descrito por una técnica de inyeccién en
la zona superior a la insercion del musculo
deltoides'.

En los nifios sanos, inmunocompeten-
tes, las reacciones graves son muy infre-
cuentes: osteitis (50 casos por millén de
vacunados), BCGitis o diseminacién ge-
neralizada de la vacuna (un caso por mi-
ll6n de vacunados). Encontrandose en es-
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tos casos algin defecto inmunitario, casi
siempre de la inmunidad celular'.

Caso clinico

Joven de 13 afios que acude al centro
de salud acompafiada de su madre,
quien solicita que se le aplique la vacuna
antituberculosa. Proyecta un viaje de es-
tudios a Estados Unidos y refieren que
es uno de los requisitos para poder acce-
der a la educacién en ciertos centros de
ese pais. Se le informa de la no disponi-
bilidad de la vacuna en el centro de sa-
lud, ya que no es una vacunacion pre-
sente en el calendario vigente de
de la Comunidad
de Madrid, asi como de la posibilidad de
asistir al Centro de Vacunacién Interna-
cional. No obstante, la madre refiere
que, por su profesion, tiene acceso a di-
cha vacuna y solicita tan solo que le sea
aplicada en el centro, aportando dicha
vacuna la propia familia.

inmunizaciones

Tras la administracion de la vacuna y
al quejarse la nifia de dolor en el lugar de
la inyeccién, acompafado de sensacion
de mareo, se procede a atenderla segtin
el protocolo de actuacién. Revisando el
cartonaje del envase de la vacuna se
constata que el vial de 2 ml que se ha
inoculado no es monodosis, forma de
presentacion habitual de las vacunas, si-
no que contenia 20 dosis, que se inocu-
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laron via intramuscular, dado el volumen
de la presentacion (la dosis habitual para
adulto es de 0,1 ml, inyectados por via
subcuténea).

Tras comprobar que el estado de la ni-
fia es bueno y que presenta constantes
vitales normales, se informa a la familia
del error cometido y se procede a infor-
mar a las autoridades sanitarias pertinen-
tes. Para recabar la mayor informacién
posible sobre la vacuna, nos ponemos en
contacto con el Instituto de Toxicologia y
el Servicio de Medicina Preventiva del
Hospital Universitario 12 Octubre, Direc-
cién Gerencia del Area de Referencia, asf
como con el Servicio de Infecciosas del
mismo hospital y con el laboratorio fabri-
cante (Pharmacia Spain) y el Centro de
Vacunacién Internacional.

Se hizo seguimiento clinico a la nifia en
el Servicio de Enfermedades Infecciosas
del Hospital Universitario 12 de Octubre
durante seis meses, realizandose estudios
analiticos con pruebas de inmunidad,
siendo todas las pruebas normales tanto
al inicio del evento como en su evolucién.
No desarrollé ni en el periodo inmediato
ni durante el tiempo de seguimiento nin-
gun tipo de reaccién en el lugar de la in-
yeccion, por lo que fue dada de alta sin
haber presentado incidencia alguna. No
recibié ninguin tratamiento antituberculo-
so durante su seguimiento.
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Discusion

Las reacciones adversas a la vacuna
BCG estan reflejadas para la administra-
cién de una dosis y dependen, entre otros

aspectos, de la técnica de administracion
empleada, que debe ser intradérmica. La
complicaciéon més frecuente es adenopa-
tia regional, con supuracién o sin ella.
Otras reacciones como Ulceras, abscesos,
queloides y lesiones de tipo lupus son
menos frecuentes'”.

Las complicaciones mas graves son la
osteitis/osteomielitis, la infeccién genera-
lizada por vacuna BCG y la meningitis tu-
berculosa, generalmente observada en
pacientes inmunocomprometidos'**.

En Estados Unidos esta recomendada la
vacuna antituberculosa solamente en ca-
s0s excepcionales: a) nifios con prueba de
la tuberculina (PPD) negativa que estan
expuestos continuamente a pacientes no
tratados o ineficazmente tratados, y
aquellos expuestos a pacientes con cepas
de M. tuberculosis resistentes a isoniacida
y rifampicina, y b) en ciertas condiciones
muy especificas de trabajadores sanitarios
con alto riesgo de infeccion’.

El hecho de que la vacuna BCG no sea
de uso habitual en nuestro medio explica-
tia que muchos profesionales sanitarios no
tengan experiencia en la administracion
de la misma, por lo que se producen con
mas facilidad errores en su administra-
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cién’. Desde este punto de vista, es nece-
sario insistir en la mejora del etiquetado de
los preparados vacunales, tanto en lo que
se refiere a su presentacion como a su for-
ma de administracién; asi como seguir con
la tendencia actual de los laboratorios fa-
bricantes en la preparacién de las vacunas
en formulaciones unidosis. Hemos de po-
ner especial énfasis en la lectura cuidadosa
de las fichas técnicas de aquellos produc-
tos de escaso manejo en la practica clinica
habitual, con el fin de reducir al minimo la
posibilidad de errores.

El tratamiento antituberculoso en las
reacciones adversas vacunales se reco-
mienda para la osteitis y la enfermedad
diseminada**. La mayoria de los expertos
no recomiendan el tratamiento de las le-
siones cutdneas que se estan secando ni
de la linfadenitis supurante cronica causa-
da por la vacuna BCG, ya que en la ma-
yoria de los casos se produce resolucion
espontanea. Las personas con complica-
ciones causadas por la vacuna BCG de-
ben ser remitidas, si es posible, a un ex-
perto en tuberculosis®.

En nuestra paciente, dado el buen esta-
do inmunitario y la ausencia de reaccio-
nes sistémicas y locales, no fue necesario
tratamiento alguno, tan solo el segui-
miento aconsejado por un servicio espe-
cializado®. Por otro lado, aunque segun lo
publicado se describe que hay mayor ries-
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go de abscesos y reacciones locales si la
inyeccién no es intradérmica, o bien si es
por encima del musculo deltoides’; en
nuestro caso, en conversaciones mante-
nidas con los responsables del laboratorio
fabricante (Pharmacia Spain) se explico
que el hecho de que la inyeccion se reali-
zara por via intramuscular podria haber
influido en la no presentacion de reaccio-
nes locales.

Una ultima reflexion en lo que se refiere
a las demandas a las que nos vemos so-
metidos como profesionales de la salud
diariamente en nuestras consultas: “;No
le va mandar un antibiético? ;No me en-
via a tal o cual especialista?”, y un largo
etcétera. Cuantas veces tenemos que lu-
char para no ir en contra de nuestros crite-
rios profesionales, que aplicamos porque
creemos correctos, o asi lo aprendimos; y
cuéntas otras veces nos vemos forzados
por la presién asistencial, del paciente in-
dividual o de sus familiares, a ir en contra
de esos mismos criterios. En este caso, no
ceder a la insistencia de los padres o fami-
liares, e insistir en nuestro criterio profesio-
nal para la vacunacion en el Centro de Va-
cunaciones Internacionales, especializado
y més habituado al uso de vacunas fuera
del calendario vigente, hubiera evitado
tanto a la familia como a nosotros una se-
rie de preocupaciones posteriores. Pode-
mos concluir que aprendimos de ello.
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