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Resumen

Los errores programáticos (EPRO) de vacunación son producidos 
por una falla humana en alguna etapa del proceso. Presentamos el caso 
de un lactante sano que desarrolló un absceso en el muslo izquierdo, 
con una reacción perióstica, secundario a la inoculación intramuscular 
de la vacuna BCG, confirmado con GeneXpert® MTB/RIF Ultra. El 
estudio básico para descartar una inmunodeficiencia fue normal. La 
lesión tuvo una evolución lenta aunque autolimitada, por lo que el 
paciente no recibió terapia específica. Se clasificó como un EPRO 
por la administración inadecuada de la vacuna BCG intramuscular 
en el muslo.

Palabras clave: Error programático de vacunación; evento supues-
tamente atribuible a la vacunación; absceso de muslo; vacuna BCG.

Abstract

Immunization error-related reactions are produced by human failure 
at some stages of the process. We report the case of a healthy infant 
who developed an abscess in the left thigh with a periosteal reaction, 
secondary to the inoculation of the BCG vaccine, confirmed with 
GeneXpert MTB/RIF Ultra. The basic study to rule out immunodefi-
ciency was normal. The lesion had a slow but self-limited evolution, 
so the patient did not receive specific therapy. It was classified as 
an EPRO due to inadequate administration of intramuscular BCG 
vaccine in the thigh. 
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Introducción

La prevención de las enfermedades infecciosas mediante la va-
cunación es una de las intervenciones sanitarias más efectivas 
y costo/efectivas en salud pública, después de la potabilización 

del agua. La Organización Mundial de la Salud (OMS) señala que la 
vacunación evita, anualmente, entre 3,5 y 5 millones de muertes en 
el mundo1. Sin embargo, al igual que con otros procedimientos en 
salud, la vacunación no está exenta de efectos adversos o errores, tanto 
propios del fármaco como de la manipulación e intervención humana, 
con consecuencias de gravedad variable, que incluso pueden significar 
la muerte del paciente afectado2.

Los errores programáticos (EPRO) son secundarios a un desvío 

de los aspectos operativos del programa de inmunización ocurrido 
después de la fabricación (ya sea transporte, almacenamiento, mani-
pulación, preparación o administración) del producto biológico que 
implica, por lo tanto, una falla humana en alguna etapa del proceso3. 
Son eventos poco frecuentes (aproximadamente uno por 10.000 
dosis de vacunas)4, pero de carácter prevenible, a diferencia de las 
reacciones adversas a vacunas, cuya incidencia puede alcanzar al 
13,7% de las inoculaciones, en su mayoría leves, y son atribuibles 
al producto biológico5.

Presentamos el caso de un lactante que desarrolló un absceso en el 
muslo izquierdo secundario a la inmunización por BCG, confirmado 
por biología molecular. Se clasificó como un EPRO por administración 
inadecuada de vacuna.



84          www.revinf.cl

Caso Clínico

Caso clínico

Lactante nacido por parto vaginal a las 40 semanas de 
edad gestacional, sin antecedentes mórbidos, con esquema 
de vacunación al día. Al alta conjunta con su madre pre-
sentó un leve aumento de volumen en el muslo izquierdo 
en la zona de inoculación de la vacuna de hepatitis B. En 
los días siguientes, aumentó de tamaño y se asoció a un 
exudado purulento que drenó espontáneamente. Consultó 
a los 44 días de vida en el servicio de urgencia, dónde 
se realizó curación y cultivo de la secreción que mostró 
desarrollo de microbiota de la piel. Se indicó terapia 
antibacteriana ambulatoria con cefadroxilo, sin respuesta. 
Al 5to día de tratamiento consultó nuevamente, esta vez 
por fiebre de 38°C axilar y una deposición líquida, man-
teniendo un drenaje espontáneo del absceso. El paciente 
se encontraba en buenas condiciones generales; al examen 
físico se evidenció una lesión pustulosa en el muslo 
izquierdo, con eritema circundante, de aproximadamente 
1 cm de diámetro, parcialmente drenada, sin adenopatías 
regionales palpables ni compromiso de la movilidad de 
la extremidad (Figura 1). Además, se observó una lesión 
costrosa en el brazo izquierdo (Figura 2), en la zona de 
vacunación de la BCG. 

Dentro de los estudios complementarios, destacaron 
una hemoglobina de 11,2 g/dL, recuento de leucocitos 
de 7.500 céls/mm3 (segmentados 42%, linfocitos 35%, 

monocitos 21%), una proteína C reactiva de 35 mg/L. 
Se realizó una radiografía de fémur que no evidenció 
lesiones, y una ecografía de tejidos blandos que mostró 
una colección subcutánea de 25 x 17 mm en el muslo 
izquierdo, con un trayecto hipoecogénico desde el 
plano epidérmico hasta  dos milímetros antes del fémur, 
provocando una reacción perióstica leve (Figura 3). 
Ante la imagen sugerente de un absceso, se tomaron 
hemocultivos, se cultivó nuevamente la lesión, y se 
inició tratamiento antibacteriano con cloxacilina. En 
la evaluación por traumatólogo se descartó manejo 
quirúrgico; los hemocultivos y el cultivo de secreción 
resultaron negativos y el paciente se mantuvo afebril. 
Completó siete días de terapia antibacteriana, sin em-
bargo, mantuvo el aumento de volumen, con reaparición 
de la pústula (Figura 4). Una ecografía de control 
mostró una colección de 28 x 11mm, con aumento de 
la vascularización circundante, manteniendo la reacción 
perióstica sin cambios significativos. 

Dado el antecedente de inmunización reciente con 
vacunas BCG y hepatitis B, localización y características 
de la lesión, y evolución inafectada por el tratamiento 
antimicrobiano, se consideró una posible reacción a 
la vacuna BCG, administrada erróneamente en muslo. 
Para comprobar esta hipótesis, se tomó una muestra 
por punción y se realizó estudio molecular GeneXpert® 
MTB/RIF Ultra, que resultó positivo en nivel bajo, con 

Figura 1. Lesión pustulosa drenada en zona de vacu-
nación de muslo.

Figura 2. Lesión costrosa en zona de vacunación de 
brazo.
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Mycobacteria Growth Indicator Tube (MGIT) negativo. 
Se realizó además medición de anticuerpos anti-antígeno 
de superficie (aHBsAg) que resultó positiva, y un estudio 
básico de búsqueda de inmunodeficiencia (complemento, 
niveles de IgG, A, M y E, subpoblaciones linfocitarias), 
que resultó normal. Se diagnosticó como un EPRO, por la 
administración intramuscular de la vacuna BCG en muslo 
izquierdo, con una osteítis de fémur por contigüidad al 
absceso. Tras la discusión del caso con el comité de TB 
local y desestimar una diseminación BCG, el paciente fue 
dado de alta sin terapia específica, y controlado a los 15 
días, sin presentar nuevos episodios de drenaje espontáneo 
de la lesión (Figuras 5 y 6).

Discusión

La vacuna BCG ha sido utilizada de forma extendida 
por más de 80 años. Al ser administrada en forma co-
rrecta, la vacuna BCG es segura, con una baja incidencia 
de eventos adversos, que usualmente son localizados 
en el sitio de inoculación, y autolimitados6. Existen 
varios reportes de casos de administraciones erróneas 
de BCG, entre ellos el uso accidental de BCG en vez 
de PPD7, la administración accidental de BCG en el 
antebrazo8, y administración intravenosa de BCG en 
terapia intravesical. Sin embargo, existen pocas comu- Figura 3. Ecografía muslo izquierdo con reacción perióstica y trayecto a plano dermo-epidérmico.

Figura 4. Lesión pustulosa recidivada secundaria a la  
vacunación con BCG

Figura 5. Lesión costrosa en el muslo izquierdo, con-
trol a los 15 días del alta.

Figura 6. Lesión costrosa en el brazo izquierdo, con-
trol a los 15 días del alta.

nicaciones de inoculación intramuscular accidental de 
BCG y sus efectos en lactantes. En un caso publicado 
de administración intramuscular de dosis altas de BCG 
en un neonato pre-término, se describió una reacción 
benigna similar a la de nuestro paciente, pero de un 
año de evolución9. 

En el caso presentado se sospechó un EPRO por la 
inoculación de vacuna BCG en el muslo, confirmado 
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por biología molecular en secreción, y una reacción 
perióstica secundaria a la administración intramuscular. 
Es probable que el paciente haya sido inoculado con dos 
dosis de BCG, ya que la lesión del brazo tenía caracte-
rísticas compatibles con esta respuesta, pese a no haber 
presentado erupción o drenaje espontáneo; también es 
posible que haya ocurrido un “enroque” con vacuna 
hepatitis B, y que esta última haya sido administrada 
por vía intradérmica en el brazo izquierdo, dada la cica-
trización atípica para esta inoculación y la presencia de 
aHBsAg en sangre (no pudiendo descartar que haya sido 
exclusivamente por traspaso de anticuerpos maternos, 
ya que se desconoce el estado de inmunización contra 
hepatitis B de la madre). Considerando la evolución 
autolimitada del cuadro y de acuerdo a las imágenes, 
se asumió que la lesión ósea fue más bien una reacción 
perióstica por contigüidad al absceso, que una osteítis 
secundaria a inoculación de BCG; por lo que el paciente 
no recibió terapia específica, aunque se mantiene en 
seguimiento, y hasta la fecha de publicación ha evolu-
cionado sin complicaciones.

En estos casos, el estudio microbiológico de las lesio-
nes locales es importante para confirmar la presencia de 
componentes de la vacuna BCG, y excluir otros microor-
ganismos. Aunque la evolución suele ser prolongada, la 
mayoría de estas reacciones son autolimitadas, por lo que 
se ha recomendado un manejo conservador7 y seguimiento 
a largo plazo9. 

La prevalencia de EPROs de inmunización que 
causan algún evento supuestamente atribuible a la 
vacunación (ESAVI) es baja (0,001 a 0,334 por cada 

10.000 dosis administradas). La mayoría de los ESAVI 
identificados son leves a moderados, pero igual pueden 
afectar la confianza en las vacunas y la credibilidad 
del PNI.

El número de notificaciones de EPROs, con y sin  
ESAVI, ha ido en aumento en todo el mundo, lo que refleja 
el creciente número de estudios publicados, la expansión 
de los calendarios de vacunación e inclusión de nuevos 
productos inmunobiológicos y la mejor vigilancia de los 
ESAVIs. Los sistemas de vigilancia pasiva pueden estar 
asociados a un subregistro de casos, debido a su carácter 
no obligatorio y, en consecuencia, a la subestimación de 
la ocurrencia real de los EPROs. 

Los niños bajo un año de edad son los más afectados 
por los errores de inmunización con ESAVI, siendo la 
vacuna BCG la más frecuentemente asociada. Se sabe 
que los niños son más propensos a desarrollar ESAVIs, 
debido a la inmadurez de su sistema inmune y al mayor 
número de vacunas administradas a este grupo de edad.

La importancia de mantener debidamente capacitadas 
a las personas involucradas en el proceso de vacunación, 
y disponer de un procedimiento que establezca las me-
didas de prevención de un EPRO, así como la sospecha, 
notificación, y trazabilidad de los mismos, es indispen-
sable para mitigar su recurrencia10, acotar su proceso 
diagnóstico y evitar hospitalizaciones y tratamientos 
antimicrobianos innecesarios; en este caso, la notifica-
ción se hizo de forma retroactiva, una vez identificado 
el error mediante el diagnóstico de este cuadro clínico. 
En la Tabla 1 se describen los distintos tipos de errores 
programáticos11.

Tabla 1. Tipos de errores programáticos. Adaptado de OMS. Global Manual on Surveillance of Adverse Events Following Immunization, 2016 
update. Ginebra: OMS; 2014. Disponible en https://apps.who.int/iris/handle/10665/206144

Tipo de error Evento asociado

Error en la manipulación de la 
vacuna

Exposición al calor o frío excesivos por condiciones in-
adecuadas de transporte, almacenamiento o manipula-
ción de la vacuna (y sus diluyentes cuando corresponde).

Reacciones sistémicas o locales debidas a cambios en la naturaleza física 
de la vacuna, tales como la aglutinación de excipientes basados en 
aluminio en vacunas sensibles a la congelación, y fallas en la efectividad.

Uso del producto después de la fecha de expiración. Falla en la protección inmunitaria como resultado de la pérdida de po-
tencia o inviabilidad del producto atenuado.

Error en la prescripción de la 
vacuna o no adherencia a las 
recomendaciones de uso.

Falla en la adherencia a una contraindicación. Anafilaxis, infección diseminada con vacunas atenuadas, poliomielitis por 
virus vacunal y trombocitopenia.

Falla en la adherencia a una indicación o prescripción de 
la dosis o del esquema.

Reacciones locales o sistémicas neurológicas, musculares y vasculares, o 
daño óseo debido a la técnica de inyección, equipo o sitio de inyección 
incorrectos

Errores en la administración Uso del diluyente incorrecto o inyección de un producto 
distinto a la vacuna prevista o procedimiento de admi-
nistración incorrecto.

Falla en la vacunación debido al diluyente o procedimiento incorrectos, 
reacción asociada a las propiedades inherentes de la sustancia adminis-
trada en lugar del diluyente o la vacuna o su administración incorrecta.

Técnica estéril incorrecta o procedimiento inapropiado 
con un vial multidosis.

Infección local en el sitio de aplicación o infección sistémica también 
derivada de la aplicación de una vacuna contaminada.
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Conclusión

A pesar de que existen pocos casos publicados de 
errores programáticos que involucren la administración 
intramuscular de la vacuna BCG, debe considerarse esta 
entidad dentro de los diagnósticos diferenciales de lac-

tantes con lesiones abscedadas u óseas en localizaciones 
habituales de vacunación, pese a no haber notificación 
de EPRO asociada, ya que podría corresponder a una 
situación inadvertida al momento de la administración 
de la vacuna, debiendo realizarse el análisis del caso de 
forma retrospectiva.
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