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GAMMAGLOBULINA
SU USO PEDIÁTRICO BASADO EN LA EVIDENCIA CIENTÍFICA
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B O L E T Í N  C I M E
C e n t r o  d e  I n f o r m a c i ó n  s o b r e  M e d i c a m e n t o s

ESPECIALIDAD INDICACIÓN RECOMENDACIÓN BASADA EN LA EVIDENCIA NE GR

NEUROLOGÍA

HEMATOLOGÍA

Síndrome de Guillain
- Barré

Niños y adolescentes con:
• Grado 3 (camina con ayuda)
• Grado 1 (con síntomas pero capaz de correr) que progresa a grado 2 (incapaz de correr)
• Persistencia sin mejoría de grado 3 por más de 2 semanas y hasta 4 semanas

Dosis: 1g/kg/día por 2 días (dosis total 2 g/kg)
En caso de no disponer de gammaglobulina, la plasmaféresis o recambio plasmático terapéutico (RPT) se considera de igual
efectividad, pero es más costoso, técnicamente más difícil y está contraindicado en pacientes con inestabilidad autonómica.
No hay evidencia de que el tratamiento secuencial (gammaglobulina y RPT) sea más efectivo que cada uno aisladamente.
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Polineuropatía des-
mielinizante inflama-
toria crónica (CIDP)

El tratamiento con gammaglobulina es equivalente en efectividad a la plasmaféresis y la metilprednisona.
La gammaglobulina es el tratamiento de preferencia en niños donde los accesos vasculares son más dificultosos com-
plicando el uso de RPT y por ser más susceptibles a las complicaciones del tratamiento corticoideo a largo plazo. Debido
a la equivalencia en la efectividad y por tratarse de un tratamiento de largo plazo, la decisión del médico tratante
deberá incluir la disponibilidad del tratamiento elegido, los costos, las dificultades operativas, los efectos secundarios,
las reacciones adversas, así como las preferencias de los pacientes. Dosis de inicio 2 g/kg.
Dosis sucesivas (cada 4 a 6 semanas) pueden reducirse a 1g/kg.
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Miastenia gravis
La gammaglobulina es una alternativa de tratamiento al RPT para las exacerbaciones agudas (crisis miasténica).
Dosis única: 1g/kg/día.
No hay evidencia que avale el uso de rutina o para tratamiento a largo plazo.
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Epilepsias intratables
y Sme. de Rasmussen

No hay evidencia suficiente para recomendar la gammaglobulina como tratamiento en estas patologías.
Sin embargo por su severidad y carácter progresivo puede considerarse el uso en aquellos pacientes refractarios a otros
tratamientos, sobre todo antes de indicar intervención neuroquirúrgica.
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Púrpura
Trombocitopénica
Idiopática (PTI)

La gammaglobulina es (junto con los glucocorticoides) el tratamiento de elección en los pacientes pediátricos con diag-
nostico de PTI aguda.

Es apropiado su uso como tratamiento inicial en pacientes con:
• recuento plaquetario ≤ 20.000/mm3

• recuento plaquetario > 20.000/mm3 y presencia de sangrados húmedos o signos clínicos indirectos de sangrado cen-
tral o visceral.

Ante la no disponibilidad de gammaglobulina EV en pacientes con estos criterios: derivar o administrar la alternativa
terapéutica (corticoides) sólo con biopsia de médula ósea previa.

En pacientes con 20.000-30.000 plaquetas/mm3 se puede mantener conducta expectante.
Ante la no respuesta al tratamiento con una dosis total de 2 g/kg de gammaglobulina, no se recomienda retratamien-
to con gammaglobulina, sino pasar a corticoides, previo aspirado de medula ósea.
En caso de urgencia (sangrado incoercible) se debe indicar en forma endovenosa metilprednisolona a 30 mg/kg/dia por
tres días junto a gammaglobulina a 1g/k por 2 días y plaquetas.
Dosis: Si bien la evidencia recomienda utilizar la dosis de 0.8 g/kg/día en una sola dosis, la experiencia del panel se limita a
la dosis de 1g/kg/día por 2 días, por lo que decide continuar recomendando esta dosis hasta tener datos locales de eficacia.

REUMATOLOGÍA

Enfermedad de
Kawasaki

Tratamiento: Se recomienda el uso de gammaglobulina endovenosa en todos los pacientes que cumplen con los crite-
rios clínicos de Enfermedad de Kawasaki  dentro de los primeros 15 días de evolución de la enfermedad.
Dosis: 2g/kg en infusión única, junto a ácido acetilsalicílico 80-100 mg/kg
Re-tratamiento: Los pacientes que persisten con fiebre después de 48 horas de la infusión  de gammaglobulina deberán
ser re-evaluados por expertos para reconfirmar el diagnóstico y considerar retratamiento con igual dosis de gamma-
globulina endovenosa.
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Dermatomiositis
La gammaglobulina debe reservarse para pacientes córtico-resistentes y refractarios al tratamiento combinado de cor-
ticoides e inmunosupresores (metrotexate, azatioprina, o ciclosporina). Dosis: 2 g/kg (1g/kg/día x 2 días)

I I

Artritis Reumatoidea
Juvenil (ARJ)

El uso de gammaglobulina debe limitarse a pacientes con ARJ sistémica severa con refractariedad prolongada al
tratamiento convencional.

II C

Las inmunoglobulinas, también conocidas como anticuerpos, son glucoproteínas producidas por células plasmáticas que se
originan en los linfocitos B. La gammaglobulina endovenosa es una fracción del plasma preparada por el método de se-
paración de proteínas de Cohn constituida en su mayor parte por inmunoglobulina G. Es un medicamento inmunomodu-
lador que actúa como buffer o amortiguador inmunológico.
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ESPECIALIDAD INDICACIÓN RECOMENDACIÓN BASADA EN LA EVIDENCIA NE GR

Shock tóxico por esta-
filococo aureus y es-
treptococo pyogenes

No hay evidencia suficiente para recomendar el uso de gammaglobulina en estos pacientes. Sin embargo por la grave-
dad de esta patología (mortalidad del 80%) puede considerarse su utilización en aquellos pacientes con alta sospecha
clínica o bacteriológica (Gram +) de síndrome de shock séptico estreptocóccico o fascitis necrotizante que requieren te-
rapia intensiva.
Dosis: 1g/kg/dosis con opción a repetir 1g/kg a las 24 hs. de la primera.
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PTI en pacientes VIH

Pacientes infectados con VIH y PTI deben recibir gammaglobulina con:
• Recuentos menores a 20.000/mm3 y/o signos de sangrado mucoso o púrpura florida.
• Recuento menor a 50.000/ mm3 sólo si se acompaña de tendencia hemorrágica como hemofilia.

Dosis única: 1 g/kg/dosis.

INMUNOLOGÍA
Inmunodeficiencias
primarias

NE: Nivel de evidencia GR: Grado de recomendación

Mantenimiento: Deben recibir gammaglobulina todas las inmuno-deficiencias con déficit en la formación de anticuerpos.
Dosis: 400-600 mg/kg cada 4 semanas.

III C

ENFERMEDADES EN LAS QUE LA GAMMAGLOBULINA ES INEFECTIVA:
No hay evidencia suficiente sobre la eficacia del tratamiento con gammaglobulina para recomendar su uso en: plexopatía bra-
quial, adrenoleucodistrofia, encefalomielitis diseminada aguda, opsoclonus-mioclonus, Enf. de Behcet, miositis con cuerpos de in-
clusión, esclerosis lateral amiotrófica, síndrome de POEMS, neuropatía sensitiva, Síndrome de Stevens-Johnson y Lyell. (Nivel de
evidencia III Grado de recomendación I (insuficiente)

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos leves son frecuentes (15%-75%) presentándose  con dosis mayores a 1g/kg.  Se caracterizan por dolor de es-
palda, mialgias, náuseas vómitos cefalea, disnea sibilancias, taquicardia, hipotensión, shock y fiebre. Las mismas aparecen gene-
ralmente en las 24 a 72 horas de comenzada la infusión y suelen controlarse con medicación sintomática en 24 horas. A veces pue-
den acompañarse de sensación de angustia o ansiedad. Otras complicaciones poco frecuentes pero a tenerse en cuenta son la ane-
mia hemolítica, la insuficiencia renal, la meningitis aséptica y las reacciones cutáneas severas.

Niveles de evidencia Canadian Task Force
• I Evidencia de estudios controlados aleatorizados.
• II-1 Evidencia de estudios controlados bien diseñados sin aleatorización.
• II-2 Evidencia de estudios de cohortes o caso-control bien diseñados preferentemente de más de un centro de investigación.
• II-3 Evidencia de comparaciones en el tiempo o entre lugares con y sin la intervención. Resultados extraordinarios de experi-

mentos no controlados.
• III Opinión de autoridades respetables basadas en experiencia clínica, estudios descriptivos o informes de comités de expertos.

Grado de recomendación Canadian Task Force
• A Buena evidencia apoya la recomendación.
• B Regular evidencia apoya la recomendación.
• C Evidencia conflictiva para incluir o excluir la intervención. Las recomendaciones pueden tener otras bases.
• D Regular evidencia para apoyar la recomendación de que la intervención sea específicamente excluida.
• E Buena evidencia para apoyar la recomendación de que la intervención sea específicamente excluida.
• I Insuficiente evidencia (en cantidad o calidad).

INFECTOLOGÍA

Profilaxis de infeccio-
nes bacterianas recu-
rrentes en pacientes
VIH

El uso de gammaglobulina debe probablemente restringirse a los pacientes con diagnóstico de VIH que desarrollan in-
fecciones bacterianas recurrentes graves* con confirmación bacteriológica, a pesar de la administración de HAART y de
la profilaxis con cotrimoxazol.
Se debe usar gammaglobulina endovenosa para prevenir infecciones graves en los niños infectados por VIH que tienen
hipogammaglobulinemia (según percentilos de IgG por edad)
Pacientes VIH con infecciones bacterianas recurrentes graves sin hipogammaglobulinemia pero con disfunción de anti-
cuerpos documentada por pruebas funcionales deben recibir gammaglobulina.
Dosis: 400 mg/kg mensualmente
*Infecciones graves recurrentes con confirmación bacteriológica: meningitis, bacteriemia, neumonía, osteomielitis, ar-
tritis séptica, abscesos profundos.
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Contacto con varicela
en pacientes inmuno-
suprimidos

Los pacientes inmunocomprometidos susceptibles al virus de varicela zoster (sin historia previa de varicela o herpes, o
serología negativa) deben recibir gammaglobulina específica dentro de los 4 días del contacto.
De no contarse con gammaglobulina específica los pacientes deben recibir gammaglobulina de pool dentro de los 4
días post exposición o aciclovir vía oral si pasaron más de 4 días de la misma.
Los pacientes que reciben gammaglobulina en forma mensual o sustitutiva a intervalos regulares (dosis ≥400 mg/kg) no de-
ben recibir una dosis adicional si el contacto se produjo dentro de las 3 semanas  de haber recibido la última infusión.
Dosis: 200-400 mg/kg dosis única.
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