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Resumen estructurado
Objetivo: determinar el riesgo de in-

fección congénita por rubéola o de sín-
drome de rubéola congénita (SRC), tras
la administración de la vacuna frente a
rubéola durante el embarazo.

Diseño: estudio de casos y controles
anidado en una cohorte de mujeres vacu-
nadas frente a rubéola durante el emba-
razo en una campaña vacunal. Revisión
paralela de la base de datos perinatal del
sistema de seguridad social nacional, que
cubre el 98% de todos los nacimientos,

para comparar el riesgo de aborto, naci-
dos muertos, prematuridad y bajo peso al
nacimiento, en los 9 meses siguientes a la
campaña vacunal. 

Emplazamiento: campaña nacional de
vacunación frente a rubéola llevada a
cabo en mayo de 2001 en Costa Rica. 

Población de estudio: de un total de
3.810 mujeres entre 15 y 39 años, em-
barazadas en el momento de la vacuna-
ción o en los primeros tres meses des-
pués de la misma, en el 22,1% (797)
pudo realizarse serología frente a rubéo-



la en los 30 días siguientes a la vacuna-
ción. Pudo completarse el seguimiento
de 1.191 parejas madre-recién nacido:
219 nacidos de madre inmunes, 104 de
madres susceptibles y 868 de madres
con estado-inmune desconocido. 

Evaluación del factor de riesgo: según
los niveles de anticuerpos IgM e IgG
frente a rubéola y el tiempo transcurrido
entre la vacunación y la realización de la
serología, se determinó el estado inmune
a rubéola previo a la vacunación. Se es-
tablecieron tres grupos de estudio: a) el
grupo de susceptibles a infección vacunal
(163), todas las mujeres con IgM positi-
va y aquellas con IgM e IgG negativas; b)
el grupo de inmunes (634), aquellas con
IgM negativas e IgG positiva antes de los
30 días después de la vacunación; y c) el
grupo de estado inmune desconocido
(3.013), las que la serología realizada
después de los 30 días mostraba IgM ne-
gativa e IgG positiva.

Medición del resultado: aparición de
complicaciones durante el embarazo o
nacimiento: aborto, nacimiento de feto
muerto, recién nacido prematuro, con
bajo peso o con manifestaciones clínicas
del SRC. Realización de estudio serológi-
co en sangre de cordón y recogida de
muestras nasofaríngeas y de orina para
aislamiento de virus. Estudio y segui-
miento de los casos con clínica compati-

ble con SRC, para determinar si era atri-
buible al virus vacunal. Estimación de la
odds ratio (OR) para cada efecto obser-
vado en función del estado inmune de la
gestante: mujeres susceptibles o con es-
tado inmune desconocido con respecto
a mujeres inmunes. 

Resultados principales: los eventos
ocurridos durante el embarazo de las mu-
jeres incluidas en el seguimiento fueron:
aborto en el 10,7% de los casos, naci-
mientos con feto muerto en el 1,2%, par-
to prematuro en el 4,3% y niños nacidos
de bajo peso en el 4,4%. En el 4,3 % de
los casos se identificaron defectos compa-
tibles con SRC (crecimiento intrauterino
retardado, sordera, cardiopatía congénita,
microcefalia, hepatoesplenomegalia e ic-
tericia). Se calculó la OR para cada even-
to, no encontrándose asociación significa-
tiva para el estado de susceptibilidad a la
infección En todos los casos con defectos
compatibles con SRC se descartó la infec-
ción. El riesgo de todos estos eventos en la
base de datos perinatal nacional fue simi-
lar al observado en la cohorte de estudio.

Conclusión: la vacunación frente a la
rubéola en mujeres que desconocían es-
tar embarazadas no se asoció con efec-
tos adversos durante el embarazo ni con
infección o síndrome por rubéola con-
génita.

Conflicto de intereses: no consta.
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Fuente de financiación: el estudio fue
financiado y apoyado por el Ministerio
de Salud, el Sistema de la Seguridad So-
cial (CCSS) y el Instituto de Investiga-
ción y Educación en Nutrición y Salud
(INCIENSA) de Costa Rica, la Organiza-
ción de Salud Panamericana, los Cen-
ters for Disease control and prevention
(CDC) y las Asociaciones de Pediatría,
Obstetricia y Ginecología de Costa Rica.

Comentario crítico
Justificación: con el objetivo de erradi-

car algunas enfermedades vacunales co-
mo la rubéola, se están planteando cam-
pañas de vacunación universal, que in-
cluyen a población adulta, incluso en
países desarrollados, donde el aumento
de la inmigración social ha hecho rebro-
tar estas enfermedades1. En el caso de la
rubéola existe un objetivo adicional co-
mo es evitar el síndrome de rubéola con-
génita y por este motivo y aunque el
riesgo de SRC tras la vacunación frente a
rubéola es más teórico que real, se sigue
recomendado no vacunar a mujeres em-
barazadas, evitando el embarazo duran-
te los tres meses siguientes a la vacuna-
ción2. En este sentido es importante co-
nocer el riesgo verdadero de infección y
de aparición de defectos compatibles con
SRC por la administración de la vacuna
de rubéola durante el embarazo, ya que

en estas campañas vacunales la posibili-
dad de vacunar a mujeres que descono-
cen estar embarazadas es inevitable. 

Validez o rigor científico: los registros
de donde se obtuvieron los datos para
formar la cohorte parecen válidos y el
hecho de que los datos se cruzaran con
la base de datos nacional, hace que la
información sea más representativa. Sin
embargo, del total de las mujeres reclu-
tadas, solo se pudo obtener información
al final del estudio del 31%, lo que su-
pone un alto porcentaje de pérdidas. El
análisis final se realiza con los casos y
controles identificados en esa parte de
la cohorte, lo que cuestiona la aplicabi-
lidad del análisis a la campaña vacunal
en conjunto, cuya inocuidad no puede
ser evaluada con este estudio. Los crite-
rios de clasificación de exposición son
pragmáticos, aunque implican la acep-
tación de un porcentaje de error por re-
traso en la aparición o mayor persisten-
cia de los anticuerpos IgM. Finalmente,
los criterios clínicos, serológicos y viroló-
gicos de clasificación del efecto parecen
válidos. 

Interés o pertinencia clínica: la vacu-
nación frente a rubéola en el embarazo
no parece incrementar el riesgo de even-
tos adversos durante la gestación o naci-
miento. En 1976 el CDC ya realizó un es-
tudio3 para valorar el riesgo de SRC tras
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la vacunación frente a rubéola en muje-
res embarazadas, concluyendo que el
riesgo máximo de infección fetal estaba
entre un 5% y 10%, aunque probable-
mente el riesgo real fuera menor. Un es-
tudio más reciente4 y con un diseño pa-
recido al valorado, aunque con un segui-
miento más prolongado a los recién
nacidos, detectó IgM positiva frente a
rubéola en cinco niños en sangre de cor-
dón, pero en ninguno se detectaron sig-
nos compatibles con SRC.

Aplicabilidad en la práctica clínica: se-
gún los resultados de los distintos estu-

dios, el riesgo de SRC tras la vacunación
frente a rubéola en mujeres embarazadas
es insignificante, por lo que si se vacuna a
una mujer que desconocía estar embara-
zada, salvo un adecuado seguimiento del
embarazo, no son justificables otras me-
didas excepcionales, como la interrupción
voluntaria del mismo. Sin embargo, con
la información disponible en este estudio
no podemos establecer la completa ino-
cuidad de estas campañas vacunales, por
lo que parece prudente mantener la reco-
mendación de no vacunar a una mujer
embarazada.
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