
Introducción

En 1941, tras una grave epidemia de rubéola, el oftal-
mólogo australiano Norman MacAlister Gregg, publicó un
informe titulado “Las cataratas congénitas tras un episodio
de sarampión alemán en la madre”, donde describe una se-
rie de 78 recién nacidos con cataratas congénitas y otras
anomalías (fundamentalmente cardíacas) cuyas madres ha-
bían enfermado de rubéola (conocida en esa época como
“sarampión alemán”) durante momentos muy precoces del
embarazo. En el mismo informe planteaba que si el origen
de los defectos presentados por los niños fuera la enferme-
dad materna, sería evitable la repetición de esta tragedia en
el futuro. No obstante, en aquellos momentos, la única al-
ternativa posible, era que las mujeres jóvenes evitaran el
contacto con los enfermos de rubéola [Gregg, 1941].

Entre los años 1964-1965, una grave epidemia de rubé-
ola afectó a más de 12 millones de personas en Estados Uni-
dos, diagnosticándose unos 20.000 casos de recién nacidos
afectados, en los que además de confirmarse las malforma-
ciones descritas por Gregg en 1941 (la triada básica de cata-
ratas, cardiopatía y sordera), se observaron otras anomalías
como retraso del crecimiento, microcefalia, retraso mental,
esplenomegalia, púrpura, ictericia, meningoencefalitis y ra-
diolucencia ósea por lo que observando que también po-
día afectar al feto, se denominó embriofetopatía por rubé-
ola [Gorlin y col., 2001; MMWR, 2001; MMWR, 2005].

La posibilidad realmente eficaz de evitar nuevos episo-
dios como los descritos anteriormente, no llegaría hasta el
año 1969. En ese año, se aprobaron las primeras vacunas
contra la rubéola en Estados Unidos [JAMA, 2005] y la re-

alización de campañas sanitarias para erradicar los efectos
sobre el embrión y/o el feto de la infección por rubéola.
Esta medida se extendió rápidamente en los países desarro-
llados y algunos en vías de desarrollo, y hoy día la vacuna de
la rubéola está incluida, por indicación de la OMS, en las
pautas de vacunación infantil. Aunque inicialmente la va-
cuna de la rubéola se destinó a las niñas de 11 años, con la
introducción en el año 1981 [Lemos y col.,2004] de la lla-
mada triple vírica (rubéola, sarampión y parotiditis), la ad-
ministración se extendió a todos los niños sin diferencia de
sexo a la edad de 15 meses. De esta forma, se evita también
que varones enfermos de rubéola puedan contagiar a mu-
jeres embarazadas no inmunes. En 1989, la Academia Ame-
ricana de Médicos de Familia, la Academia Americana de
Pediatría y el Comité Consultor de Prácticas de Inmuniza-
ción de los Centros para el Control y Prevención de Enfer-
medades de Estados Unidos (CDC) propusieron la aplica-
ción de dos dosis (la primera a los 15 meses y la segunda
entre los 4 y 6 años), para aumentar el porcentaje de sero-
conversión hasta alcanzar el 99,75%. A pesar de ello, en
la actualidad, aún en los países más desarrollados existe un
porcentaje de mujeres en edad fértil que no son inmunes
frente a la rubéola, bien por ineficacia de la vacuna [Re-
protox, 2003] o bien porque no se vacunaron [Amela y col.,
2003. Braun y col., 1994].

Situación en España

La vacunación de la rubéola no se introdujo de forma sis-
temática en nuestro país hasta el año 1979 [Lemos y col.,
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2004], aunque la enfermedad no se empieza a declarar al
sistema de Enfermedades de Declaración Obligatoria (E.D.O)
hasta 1982 [Lemos y col., 2004]. Así, a partir de 1985 se de-
tecta un rápido y marcado descenso en el número de ca-
sos de rubéola, siendo dicha tendencia proporcional al au-
mento de la cobertura vacunal y manteniéndose a lo largo
del tiempo [Lemos y col., 2004].

En la actualidad, el fenómeno sociológico de la inmigra-
ción supone la incorporación a nuestro medio de personas,
fundamentalmente jóvenes, procedentes de países con po-
líticas sanitarias deficitarias en muchos aspectos, incluido el
de vacunación preventiva. Ante esta nueva realidad, en al-
gunas comunidades autónomas se están fomentando cam-
pañas de vacunación específicas para dicha población [Le-
mos y col., 2004.Calendario Vacunal Murcia, 2003].

Esta situación ha dado lugar a que tanto los ginecólogos
como los médicos de atención primaria se estén enfrentan-
do a dos tipos de situaciones nuevas. De hecho, en el Servi-
cio de Información Telefónica sobre Teratógenos Español
(SITTE), se percibe la preocupación respecto a esos dos as-
pectos fundamentales relacionados con la vacunación por
rubéola en la mujer en edad fértil: 

1. Los potenciales efectos sobre el desarrollo embrionario/fe-
tal que podría tener la vacunación durante una ges-
tación no conocida

2.El tiempo mínimo que es aconsejable esperar entre el
momento de la aplicación de la vacuna y un embarazo 

Por este motivo creemos que puede ser de utilidad que
resumamos los conocimientos actuales que pueden respon-
der a estos aspectos. 

1.Riesgo de la aplicación de la vacuna 
de la rubéola durante la gestación

La vacuna de la rubéola es muy eficaz porque induce una
alta inmunidad (se estima una seroconversión de por lo me-
nos el 95% de los vacunados) y la inmunidad se mantiene
toda la vida. 

La preocupación que surge cuando inadvertidamente se
vacuna a una mujer embarazada, se produce porque, al es-
tar constituida la vacuna por virus vivos atenuados, se
considera que podría afectar al normal desarrollo embrio-
fetal. No existen estudios controlados sobre este aspecto,
pero se dispone de los resultados obtenidos por los Centros
de Control de Enfermedades de Atlanta (CDC). Los CDC pu-
sieron en marcha en 1971 un registro sobre mujeres que ha-
bían recibido alguno de los tres tipos de vacuna de la ru-
béola que entonces existían (Cendehill, HPV-77 y RA 27/3)
en el período comprendido entre los 3 meses anteriores y
los 3 meses posteriores a la concepción. En el año 1989 se

evaluó toda la información obtenida desde el inicio del re-
gistro hasta el año 1988, distinguiéndose dos períodos: uno,
desde 1971 hasta abril del 1979 (momento en el que se em-
pieza a utilizar únicamente la forma RA 27/3 de la vacuna
de la rubéola) y otro desde el año 1979 hasta 1988 [MMWR,
2001]. En el primer período, ninguno de los 290 recién na-
cidos de las 538 mujeres registradas en esa serie presentó
alguno de los defectos descritos en el cuadro de la em-
briofetopatía por rubéola [MMWR, 2005. Gorlin y col., 2001].
En el segundo período se consiguieron datos de 254 emba-
razos de los que 212 fueron recién nacidos vivos sanos, 13
abortos espontáneos y 31 interrupciones voluntarias de la
gestación, no observándose un incremento significativo del
riesgo basal para defectos congénitos, aunque detectaron
dos casos de niños con hipospadias glandular asintomáti-
co. De los 212 recién nacidos sanos, 154 (73%) fueron eva-
luados serológicamente, y en 3 de los niños (2%) se detec-
taron IgM anti-rubéola positiva en la sangre de cordón, con
una exploración física normal. Aunque inicialmente se
sospechó una posible infección subclínica, tras la realización
de un seguimiento clínico y serológico se determinó que se
trataba de una transferencia pasiva de dichos anticuerpos
desde la madre al feto [MMWR, 1989]. La conclusión del es-
tudio, tras la evaluación de sus datos, fue que no se obser-
vó un incremento significativo del riesgo basal para anoma-
lías congénitas en los hijos de mujeres vacunadas durante
el período analizado (desde los 3 meses anteriores a los 3
meses posteriores a la concepción) aunque no se podía des-
cartar un riesgo teórico de infección.

Otros datos procedentes de países europeos, como Ale-
mania e Inglaterra, indican igualmente que el riesgo pa-
ra la embriofetopatía por rubéola tras la vacunación ma-
terna durante la gestación es prácticamente inexistente
[Reprotox, 2003]. No obstante, con la información obte-
nida de la serie de los CDC, se estimó que podría existir un
posible “riesgo teórico” que oscilaría entre un 1,2 % has-
ta un 4,9%, cuando la administración de la vacuna ocurre
entre una semana antes y dos semanas después de la con-
cepción. Este riesgo “teórico” es muy inferior al estimado
para cuando la mujer padece la infección por rubéola
durante el primer trimestre de la gestación que se consi-
dera igual o superior al 20% [MMWR, 2001]. Por esto, y
aunque todos los autores insisten en que ese posible
riesgo para la embriofetopatía por rubéola tras la vacuna-
ción materna durante el primer trimestre del embarazo es
sólo teórico, como medida puramente precautoria, se des-
aconseja el empleo de esta vacuna durante la gestación.
No obstante, si se produce la vacunación durante un em-
barazo no sospechado, la actuación debe ser tranquiliza-
dora, ya que el riesgo, de existir, es tan bajo que no se con-
sidera como una situación en la que esté indicado
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valorar la interrupción de la gestación [MMWR, 2005;
ACOH, 1991].

2. Tiempo que debe transcurrir 
entre la administración de la vacuna 
de la rubéola y un embarazo

Hasta octubre del año 2001, la recomendación general
era esperar tres meses entre la administración de la vacuna
y la producción de embarazo [MMWR, 1998]. No obstan-
te, a partir de esa fecha, el Advisory Committee on Inmuni-
tazion Practices (ACIP) consideró que, con la información dis-
ponible procedente de distintas fuentes, dicho período podría
disminuirse a unos 28 días [MMWR, 2001].

3. Situación observada en los dos Servicios 
de Información Telefónica (SITTE y SITE)

Desde el año 1991 hasta el 2004, se han atendido 155
consultas sobre la vacuna de la rubéola (tanto en su presen-
tación farmacéutica aislada como en la combinada o “tri-
ple vírica”), de las cuales 65 fueron llamadas realizadas
por profesionales sanitarios (ginecólogos, médicos de aten-
ción primaria, matronas...) y las 90 restantes fueron plante-
adas por la población general.

El principal interés para el colectivo sanitario era conocer
el riesgo para el desarrollo embrionario/fetal por la exposi-
ción materna a la vacuna durante la gestación (90,76% del
total de sus consultas), y en segundo lugar conocer el tiem-
po que debe transcurrir entre la vacunación y la producción
de un embarazo (9,23%). En las llamadas procedentes de
la población general se observó una proporción muy simi-
lar ya que, mayoritariamente, les preocupaba el riesgo por
la vacunación durante un embarazo no reconocido (86,66%),
y en una proporción del 12,22% el tiempo que se recomien-
da esperar entre la administración de la vacuna y un em-
barazo. Sólo una llamada realizada al SITE fue por el con-
tacto, en el ámbito doméstico, de una embarazada con un
familiar vacunado de rubéola.

En los datos recogidos por el Estudio Colaborativo Es-
pañol de Malformaciones Congénitas (ECEMC), en el pe-
ríodo comprendido entre los años 1976 al 2003, no hay ex-
posiciones durante la gestación a la vacuna anti-rubéola
(tanto aislada como en la presentación de “triple vírica”),
ni en el grupo de niños nacidos con malformaciones con-
génitas, ni en el de controles (recién nacidos sin anomalías
congénitas).

En dicho período, sin embargo, se detectaron 9 recién
nacidos con malformaciones (de un total de 2.100.685 na-

cimientos controlados) diagnosticados de embriofetopatía
por rubéola, en los que la madre padeció la infección du-
rante el primer trimestre del embarazo. Las malformaciones
descritas en dichos casos (cardíacas, oculares, microcefa-
lia...) se corresponden con las típicas del cuadro de la em-
briofetopatía por rubéola recogidas en la literatura. 

Para realizar un adecuado análisis de los datos, hemos es-
tablecido cuatro períodos considerando aquellos hechos que
han podido influir en la prevalencia de la embriofetopatía
por rubéola. El primer período abarca desde 1976 hasta 1981
(año en el que se comercializa la vacuna de la rubéola en
España). El segundo período es de 1982 hasta 1985 (año en
el que entra en vigor la Ley que permite la Interrupción de
la Gestación en tres supuestos). El tercero va desde 1986 has-
ta 1999, dando una idea del impacto conjunto de la vacu-
nación y las interrupciones de la gestación realizadas porque
la madre enfermó de rubéola durante el embarazo, o por de-
tección de las malformaciones. En el último (del 2000 al 2004)
se aprecia la situación más próxima en el tiempo .

La evolución de la prevalencia detectada durante los tres
primeros días de vida, en cada uno de los distintos períodos
(Tabla 1) muestra que en el primero (años 1976-1981) fue
de 0,11 por cada 10.000 recién nacidos vivos, presenta un
pequeño incremento durante el segundo período (0,14 por
cada 10.000 recién nacidos vivos) y desciende de forma im-
portante (0,02 por 10.000 recién nacidos vivos) entre los
años 1986-1991, para terminar siendo 0 en el último tra-
mo analizado (2000- 2004). Sin embargo, hemos de consi-
derar como probable, que esta tendencia cambie en el fu-
turo y se detecte un aumento debido a la incorporación a
nuestro medio de población inmigrante no inmunizada pa-
ra la rubéola.

El hecho de que la prevalencia en el segundo período
(1982-1985) no disminuya es lógico ya que, como hemos
comentado, la vacunación de la rubéola en España se inicia
en el año 1981, pero de forma progresiva: en los primeros
momentos se realiza solo en las niñas; posteriormente se
destina a la población infantil de ambos sexos (limitando
la libre circulación del virus de la rubéola), y termina inclu-
yendo el colectivo de las mujeres en edad fértil, es decir, se
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TABLA 1

PERIODO 1976-1981 1982-1985 1986-1999 2000-2004

Casos con EFR 3 4 2 0
Total de RNV 262.952 287.304 1.128.977 525.031
Prevalencia por 
10.000 RNV 0,11 0,14 0,02 0

χ3
2 =13,89; p=0,003



tarda una serie de años en alcanzar unos niveles adecuados
de protección en la población. 

Asimismo, la disminución tan marcada en la frecuencia
de embriofetopatía por rubéola en los dos últimos períodos
analizados (1986-1999 y 2000-2004) no sólo se debe al ló-
gico impacto del efecto preventivo de la vacuna, sino tam-
bién a la posibilidad de interrumpir la gestación en los ca-
sos de mujeres que pasan la infección durante la gestación.

Conclusiones sobre la vacunación 
de la rubéola en la mujer en edad fértil

La rubéola fue considerada una enfermedad viral relati-
vamente inocua hasta que se conoció su teratogenicidad. La
embriofetopatía por rubéola es un cuadro polimalformativo
que conlleva una gran morbilidad y mortalidad junto a unos
costes elevados, tanto emocionales como económicos.

Evitar la aparición de nuevos casos es posible mediante
el empleo de la una medida eficaz y segura como es la va-
cuna de la rubéola con la que se impide la libre circulación
del virus. De hecho, desde su comercialización en nuestro
país, la vacuna ha demostrado ser altamente eficaz y los lo-
gros alcanzados son muy significativos. No obstante, en los
últimos años, la progresiva incorporación a nuestro medio
de población inmigrante con una deficitaria cobertura va-
cunal, podría conllevar un riesgo de que en un futuro se
incremente el número de casos diagnosticados de embrio-
fetopatía por rubéola.

Por ello, sería oportuno establecer las acciones necesa-
rias para conseguir una adecuada inmunización de toda mu-
jer inmigrante en edad fértil. Como medida precautoria, se
aconseja que tras la administración de la vacuna de la rubé-
ola la mujer espere un tiempo de al menos 28 días, para que-
darse embarazada. Sin embargo, en aquellos casos en los
que la vacunación ocurra durante una gestación aun no re-

conocida, la posibilidad de un efecto lesivo sobre el produc-
to de la concepción es prácticamente despreciable, por lo
que no se debe alarmar a la gestante, aunque se debe ha-
cer un detallado diagnóstico prenatal ecográfico. 
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