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Vacunación DTP y alergia al aluminio
En relación a la alergia al aluminio y la administración de
vacunas que lo contienen como adyuvante, es preciso hacer
algunas consideraciones previas:

La administración de vacunas conteniendo en su composición
sales  de  aluminio  como  adyuvante  puede  ocasionalmente  dar
lugar  a  fenómenos  de  naturaleza  alérgica,  de  distinta
intensidad  y  características.  Las  reacciones  alérgicas
sistémicas  graves  de  tipo  anafiláctico  por  las  sales  de
aluminio  son  excepcionalmente  raras  (en  la  práctica
inexistentes) tras la administración intramuscular de vacunas
que lo contienen, siendo responsable en estos casos otros
componentes vacunales distintos al aluminio, como antígenos
vacunales, conservantes, estabilizantes, etc.

Las  reacciones  alérgicas  locales  se  pueden  observar  más
frecuentemente y son de carácter leve y transitorio. No tiene
relación con la hipersensibilidad retardada que se observa en
pacientes  con  dermatitis  de  contacto  al  aluminio,  en  los
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cuales no están contraindicadas las vacunas que contiene sales
de  aluminio.  La  reacción  de  tipo  inmunológico  más
frecuentemente observada consiste en un abultamiento local de
consistencia firme y bien delimitada, que puede acompañarse de
dolor al tacto, denominado nódulo subcutáneo, o granuloma .
Los  granulomas  consecutivos  a  la  inoculación  de  vacunas
conteniendo sales de aluminio se observan sobre todo en niños
menores de 3 años y presentan las siguientes características:
1) Constituyen muy probablemente una subcategoría de nódulo, p
ero  mientras  el  nódulo  se  detecta  precozmente  tras  la
inyección vacunal y desaparece en pocos días o semanas, el
granuloma puede aparecer más tardíamente, al cabo de semanas o
incluso  años,  persistiendo  hasta  meses  o  años,  pudiendo
finalmente resolverse espontáneamente o evolucionar hacia la
atrofia,  fibrosis  o  la  cicatriz.  2.  Histológicamente  se
caracterizan por una p roliferación y agregación local de
células histiocitarias que contiene en su interior partículas
de  aluminio.  El  estudio  histológico  permite  establecer  el
diagnóstico  de  granuloma  y  el  tipo  etiopatogénico:  a)
inmunomediados  (reacción  granulomatosa  de  hipersensibilidad
retardada);  b)  por  reacción  histiocítica  a  cuerpo  extraño
(efecto tóxico directo del Al); c) de etiología infecciosa
(primaria o secundaria). 3) La frecuencia de aparición del
granuloma viene condicionada básicamente por la técnica de
administración vacunal (significativamente más elevada en los
casos de administración subcutánea que cuando la vacuna se
aplica  intramuscularmente)  y  por  las  c  aracterísticas
individuales  del  receptor  de  la  vacuna.

En términos generales, el empleo de sales de aluminio en las
vacunas  ha  demostrado  un  amplio  margen  de  seguridad  y  no
existe  evidencia  científica  demostrada  de  que  una  causa
importante de reactogenicidad a corto ni largo plazo.

Una hipotética relación entre las vacunas conteniendo sales de
aluminio y la aparición de una entidad clínica denominada
miofascitis macrofágica fue referida en Francia en la década



de los 90.

El “Groupe d’Etudes et Recherche sur les Maladies Musculaires
Acquises  et  Dysimmunitaires”  (GERMMAD)  de  la  “Association
Française contre les Myopathies” informó sobre la aparición de
un nuevo tipo de lesión histopatológica de origen desconocido
denominada miofascitis macrofágica (MMF) caracterizada por un
cuadro  miopatológico  específico  caracterizado  por  la
infiltración  celular  de  linaje  macrófago  con  inclusiones
cristalinas  osmiófilas.  La  MMF  se  ha  detectado
fundamentalmente  por  biopsias  del  músculo  deltoides  en
pacientes adultos y ocasionalmente en niños. No hay necrosis
ni figuras mitóticas, y tampoco se advierten daños en la fibra
muscular.  La  caracterización  química  de  las  inclusiones
macrofágicas mediante microsonda nuclear, microscopía de rayos
X y espectrometría de absorción atómica ha demostrado que
están compuestas por sales de aluminio. Dado que las sales de
aluminio  se  utilizan  como  aditivo  en  varias  vacunas
administradas por vía intramuscular en los músculos deltoides
y cuadríceps, se ha planteado la hipótesis de que la MMF pueda
ser  una  reacción  poco  habitual  a  las  inyecciones
intramusculares de vacunas que contienen aluminio. Desde una
perspectiva epidemiológica, la MMF se ha detectado únicamente
en Francia, con escasas excepciones. Este trastorno se detectó
por primera vez en 1993 y desde entonces se ha observado con
una frecuencia creciente.

Para  determinar  si  podía  establecerse  una  relación  causal
entre la MMF y las vacunas que contienen aluminio, se convocó
una  reunión  del  Comité  Consultivo  sobre  Inocuidad  de  las
Vacunas con científicos del GERMMAD, expertos reconocidos en
enfermedades  neuromusculares  y  aditivos  de  aluminio,
representantes  de  la  industria,  el  Ministerio  de  Sanidad
Francés  y  la  “Agence  Française  de  Sécurité  Sanitaire  des
Produits de Santé”. En apoyo de la hipótesis, existían datos
que  mostraban  una  lesión  transitoria  comparable  tras  la
inyección intramuscular (IM) de vacunas que contienen aluminio



en modelos experimentales con animales. Las pruebas sugerían
que  la  lesión  local  que  caracteriza  la  MMF  puede  estar
ocasionada  por  la  inyección  IM  de  vacunas  que  contienen
aluminio. El reducido tamaño de la muestra en que se basan
estas observaciones junto con la ausencia de datos relativos a
la prevalencia de lesiones locales de MMF en la población
general  tras  la  vacunación,  dificulta  la  evaluación  de
posibles  relaciones  entre  la  MMF  local  y  una  enfermedad
polisistémica. El Comité concluye que teniendo en cuenta los
datos, las opiniones y los razonamientos expuestos, no hay en
la  actualidad  motivos  para  recomendar  un  cambio  en  las
prácticas de vacunación (selección de vacunas, calendario de
vacunación,  prácticas  de  administración  o  información)
relativas a vacunas que contienen aluminio.

Posteriormente, en 1999, 2003 y 2004 la OMS concluía que no
existe evidencia de asociación entre la MMF y las vacunas
conteniendo  aluminio  y  que  la  persistencia  de  macrófagos
conteniendo aluminio en el lugar de la inyección vacunal no
está  asociada  con  síntomas  clínicos  específicos  o  con  la
enfermedad.

En España, la única vacuna DTPa disponible es Infanrix ® , de
los laboratorios GSK y en su composición contiene 0,5 mg de
hidróxido de aluminio por dosis. En el caso consultado sería
preciso  caracterizar  con  exactitud  el  tipo  de  alergia  al
aluminio que presenta el niño y en el caso de consistir en una
reactividad local de tipo granulomatoso habría que valorar la
relación riesgo beneficio de la administración de vacuna DTPa
disponible.
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