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Sobredosis de vacuna BCG en neonatos y su manejo

BCG vaccine overdose in neonates and its management
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RESUMEN

La Tuberculosis (TB) atn tiene una elevada prevalencia en el mundo; en México, se presenta en 6.63% de menores
de 20 afos. La vacuna Bacilo de Calmette-Guérin (BCG) se aplica para prevenir tuberculosis meningea y ganglio-
nar. A pesar de su uso extendido en zonas de alta prevalencia mundial, se han reportado pocos efectos adversos a
nivel local o diseminado, de los cuales la linfangitis es la mas frecuente. El objetivo de este trabajo fue describir
la evolucion clinica de 5 casos tras la administracion accidental de sobredosis de vacuna BCG. Descripcion de
los casos: cinco recién nacidos a quienes en forma incidental se aplicd el doble de la dosis de vacuna BCG, con
citacion para evaluacion a los 11 y 41 diasy alos 3, 6, 9 y 12 meses post-vacunacion. En todo momento se dio in-
formacion clara a los padres. Después de 52 semanas, ningln paciente present6 eventos supuestamente atribuibles
a la vacunacion. Se concluyé que la reactogenicidad de la vacuna BCG sigue siendo baja y depende de diversos
factores, como el estado inmunolégico del paciente, dosis, via de administracion y cepa que se utilice. La buena
comunicacion con los padres de los pacientes es indispensable.
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ABSTRACT

Tuberculosis has a high prevalence around the world, in México tuberculosis occurs in 6.63% of people under 20 years of
age. BCG vaccine prevents against meningeal and ganglion tuberculosis, although its extended use, local and widespread
adverse effects have been reported in low frequency, and lymphangitis is the most common. Our objective was to describe
the clinical evolution of five newborns who accidentally received overdose of BCG vaccine. Description of cases: Five
newborns were vaccinated accidentally with twice the doses of BCG vaccine. They were evaluated at 11 and 41 days and
then, at 3, 6, 9 and 12 months after vaccination. Clear and accurate information was provided to parents. After 52 weeks,
no patient had adverse effect attributable to vaccination. The reactogenicity of BCG vaccine remains low and it depends
of severe factors such as the patient immune status, dose, route of administration and the strain of vaccine. Good commu-
nication to parents of patients is indispensable.

Keywords: Tuberculosis, BCG vaccine, adverse reaction.

INTRODUCCION

De acuerdo con la Organizacion Mundial de Salud
(OMS), para el afio 2019 hubo un aproximado de 10 mi-
llones de casos de Tuberculosis (TB) en el mundo, y de
éstos, 1.2 millones fueron de nifios.! En el mismo afio, en
Meéxico se notificaron 19,794 casos de tuberculosis pul-
monar y de éstos, 1,314 casos fueron en menores de 20
afios.? Una de las acciones para la prevencion y control
de la TB es la inmunizacion con la vacuna de Bacilo de
Calmette-Guérin (BCG). En México, se empezo6 a vacu-
nar con BCG en 1951, y desde el afio 1989 se contempla
en la Cartilla Nacional de Vacunacién para todos los re-
cién nacidos.®*

Ha habido mucha controversia en relacion con la
eficacia de la vacuna de BCG en la prevencion contra la
TB, sin embargo, es bien aceptado que el propdsito de
la vacunacidn es la prevencion contra las formas graves
de la TB, es decir, la proteccion contra la TB meningea
y miliar, cuya eficacia es de hasta 85%.° Los eventos ad-
versos locales son eritema, induracion y discreto dolor,
seguido de cicatrizacion a los tres meses siguientes en
alrededor de 95%.¢ Otra manifestacion es la linfadenitis
no supurada que se presenta dos semanas después de la
vacunacién, en su mayoria, dentro de los seis meses; las
glandulas involucradas son ipsilateral en méas de 95% de
los casos y se presenta en el area supraclavicular o cer-
vical, asimismo, se asocia con crecimiento de ganglios

axilares.” Por otra parte, la formacion de cicatriz no es
un marcador de proteccién, ya que alrededor de 10% de
los vacunados no presentan cicatriz en el lugar de apli-
cacion.®?

El objetivo de este trabajo es describir la evolu-
cion clinica que presentaron 5 recién nacidos al recibir
una sobredosis accidental de vacuna BCG.

CASOS CLINICOS

Se presentan 5 casos de recién nacidos llevados al
servicio de medicina preventiva para aplicacion de va-
cunas indicadas al nacimiento en la Cartilla Nacional de
Vacunacion. La vacuna BCG, utilizada en este caso, fue
la cepa vacunal Tokio 172, un liofilizado para reconsti-
tuirse en 1 mL de diluyente para 10 dosis (0.1 mL cada
dosis). En forma inadvertida, se utiliz6 un diluyente de
0.5 mL en lugar de 1 mL. Se administr6 0.1 mL a 5 neo-
natos de término, es decir, el doble de la dosis requerida
debido al diluyente de 0.5 mL.

Las caracteristicas de los neonatos eran las si-
guientes: 1 de sexo masculino 1 y 4 femeninos; sema-
nas de gestacion: 37 (36-41), con una mediana de 38;
peso: 2400-3920 g con una mediana de 2680 g. Se cito
a los pacientes para revision, en el hospital al dia 11 y
41 post-vacunacion. Posteriormente, fueron revalorados

alos 3, 6,9y 12 meses post-vacunacion.
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En la evaluacion clinica a los 11 dias, se observo
lo siguiente: discreto eritema <5 mm de diametro en la
region deltoidea del hombro derecho sin otra manifesta-
cidn clinica y con buen estado general. A los 41 dias, e

n la regién deltoides de hombro derecho de cada
paciente, se observo la presencia de costra en el sitio de
inoculacién, asi como un nédulo con borde eritematoso
< 10 mm de diametro, indoloro. En ningun paciente se
observd linfadenitis regional ni datos de ataque al estado

general (fiebre, letargia, irritabilidad, etc.).

En el seguimiento a los 3, 6, 9 y 12 meses post-va-
cunacion, todos los pacientes presentaban en la region
deltoides de hombro derecho, cicatriz queloide <10 mm
de diametro, indolora, sin presencia de linfadenitis regio-
nal y clinicamente con buen estado general (ver figura 1
del caso 4). En ninguno fue necesario administrar iso-
niazida, debido a la ausencia de efectos adversos graves.

Después del seguimiento por 52 semanas post-va-
cunacion y no haber ningln evento supuestamente atri-
buible a la vacunacién o inmunizacion (ISAVI) grave, en
concordancia con las autoridades correspondientes, se
cerro la vigilancia por sobredosis de BCG.

Figura 1. Cicatriz queloide <10 mm a los 3 meses post-vacunacion.

DISCUSION

La reactogenicidad de la vacuna BCG depende
de diversos factores, como el estado inmunolégico del
paciente, al dosis, via de administracion y cepa que se
utilice. De acuerdo con la literatura médica, las reac-
ciones secundarias a la sobredosis son muy variables y
éstas van desde la ausencia de sintomatologia hasta la
presencia de absceso y Ulcera en el sitio de inyeccion,
linfadenitis supurada y no supurada, hasta infeccion por
BCG diseminado.!®!3 Por otra parte, el abordaje va desde
la administracion de isoniazida, isoniazida-rifampicina,
extirpacion de tumoracion formado en sitio de inyeccion
de vacuna y aspiracion de absceso.1%121415

Las acciones tomadas con nuestros pacientes fue-
ron notificar los casos a las autoridades sanitarias corres-
pondientes, dar seguimiento y valoracion clinica hasta
por 1 afio y otorgar informacion clara en todo momento a
los familiares. En ninguin caso hubo necesidad de realizar
estudios paraclinicos como radiografia de térax, ultraso-
nido en sitio de inyeccion o tomografia de torax y tam-
poco la administracion de antifimicos, ya que ninguno de
los receptores de la vacuna presenté algin ISAVI grave.

Nadie duda de la bondad de la vacuna BCG para
la prevencion de las formas graves de la TB, por consi-
guiente, este bioldgico es parte del Esquema Nacional de
Inmunizacion en México para el recién nacido.

CONCLUSION

A fin de evitar accidentes inadvertidos post vacu-
nacion, se requiere el reforzamiento en la capacitacion
sobre la técnica de preparacion, aplicacion y dosificacion
de la vacuna al personal de salud involucrado en el area
de Medicina Preventiva.

De primera intencion, ante cualquier evento ad-
verso asociado a vacunacion es necesario investigar e
identificar antecedentes de riesgo, contraindicaciones
de la vacuna y caracteristicas de su administracion. De
acuerdo con esta evaluacién, se podra tomar la decision
sobre el manejo conservador, uso de farmacos, la inter-
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vencion quirdrgica o lacombinacion de ambos. Ya que no
existe un abordaje Unico para el manejo de los pacientes
en caso de sobredosis de BCG, se debe dar seguimiento
por los posibles eventos adversos locales o diseminados,
estos Ultimos afortunadamente infrecuentes.

La presencia de eventos adversos a la vacuna BCG
causa inquietud tanto en los padres de los nifios como en
los trabajadores de la salud, por lo que es indispensable
manejar la situacion con informacion clara y precisa para
los familiares. En nuestro medio es mayor el beneficio de
la vacuna que los posibles efectos adversos que se pudie-
ran presentar.
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