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¿De qué vamos a hablar?

1. ¿Se justifica una vacuna frente a
rotavirus en nuestra sociedad?: ¿cuál es 
la carga de enfermedad?

2. Impacto de la vacuna en los países 
donde existen vacunación: efectividad.

3. Situación actual de la vacunación 
frente a rotavirus en el mundo.

4. Recomendaciones del CAV-AEP sobre 
vacunación frente a rotavirus.



1 Linhares y Bresee, Pan Am J Public Health 2000;8(5):305–330

El abastecimiento de agua potable y las medidas 

higienicas apenas contribuyen a disminuir la

transmisión del virus1…

RotavirusRotavirus

… la mejor forma de prevenir 
la infección por rotavirus es 
mediante  la VACUNACIÓN. 
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Parashar UD et al. Emerg Infect Dis 1998;4:561–570

Kapikian AZ, Chanock RM. Rotaviruses. En: Fields BN et al., editores. Fields Virology 3ª ed. Philadelphia: Lippincott-Raven; 

1996:1659

El rotavirus es responsable de un tercio de los casos 
de diarrea aguda en todo el mundo cada año

La incidencia de GERV es similar en países industrializados y en desarrollo



Rotavirus: carga de la enfermedad



Velázquez et al,New England Journal of Medicine, 1996
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Casi todos los niños se infectarán por RV, al
menos una vez, antes de los 2 años

Probabildad de padecer GEA-RV en los 2 primeros años de vida



Importancia de la enfermedadImportancia de la enfermedad

�RV es una de las causas principales de infección 
hospitalaria adquirida en la infancia

�Una quinta parte de todos los niños hospitalizados por 

GERV se infectaron mientras estaban hospitalizados

� En el 50% de los casos la GERV puede incrementar la 

estancia media en el hospital de 3 a 5 días

Gleizes o. Pediatr. Infect. Dis J. 2006

Pediatric Rotavirus European Comittee (PROTECT). Epidemiol Infect 2006

Rotavirus: Uno de los principales agentes etiológicos
de infección nosocomial en la infancia

Enfermedad nosocomial en niños < de 5 años en Francia, alemania,

Italia, Polonia, España y Reino Unido



Soriano Gabarró M. et al. Pediatr Infect Dis J 2006;25: S7–S11

� 3 600 000 episodios

� 230 muertes

� 700 000 visitas médicas

� 100 000 hospitalizaciones

� 30 000 Infecciones
nosocomiales

� >106 millones €

Carga de enfermedad en EuropaCarga de enfermedad en Europa



F Giménez et al. An Pediatr (Barc) 2008FF GimGimééneznez et al. et al. AnAn PediatrPediatr ((BarcBarc) ) 20082008

Estudio

ROTASCORE
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ROTASCOREROTASCORE
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RV(+)RV(+) vsvs RV (RV (--))

��> Preocupaci> Preocupacióónn
��> T> T’’ dedicacidedicacióónn
��> cansancio> cansancio
�� retardo T domretardo T doméésticassticas
��< vida social< vida social
��< T< T’’ vida familiarvida familiar
�� Cambio planes / viajesCambio planes / viajes

RV(+)RV(+) vsvs RV (RV (--))

��Se cansaba fSe cansaba fáácilmentecilmente
��““siempre en brazossiempre en brazos””
��Poco interPoco interéés x las cosass x las cosas
��SueSueñño todo el tiempoo todo el tiempo
��Menor nivel de actividadMenor nivel de actividad
��““TristeTriste””
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Pérdida de días de trabajo de alguno de los padres
debido a las GEA por rotavirus en Europa

� Una media de unos 4 días días de abstentismo laboral de uno
de los padres en España

� En el  20% al 91% de los episodios de GEA por rotavirus en
niños <5 años de edad, al menos uno de los padres tuvo que 
ausentarse del trabajo 

�

Giaquinto C et al. J Infect Dis 2007; 195 (Suppl. 1): S36–S44.
Van der Wielen et al. BMC family practice 2010
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Niño/a Recursos sanitarios Recursos sociales

Impacto de la enfermedad

Consulta Atención Primaria

Hospitalización

Consulta  Unidad de Urgencias

Pérdida jornadas laborales padres

Necesidad de cuidadores adicionales

Desplazamiento al hospital…

Deshidratación

Hospitalización

Afectación nutricional

Repercusión de la enfermedad



Rotavirus: carga de la enfermedad

http://revista.isciii.es/public/journals/1/pdf_172.pdf



http://revista.isciii.es/public/journals/1/pdf_172.pdf

� En el primer trimestre del año 2013 (semana 
epidemiológica 1 a la 13) 51 laboratorios de 11  
Comunidades Autónomas declararon al Sistema 
de Información Microbiológica (SIM) 7.779  
microorganismos.

� Se presentan los datos provisionales de la 
información recogida para cuatro patologías con 
mayor número de casos: gripe,
campilobacteriosis, infección por virus respiratorio
sincitial y diarrea por rotavirus



http://revista.isciii.es/public/journals/1/pdf_172.pdf



http://revista.isciii.es/public/journals/1/pdf_172.pdf
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Objetivos generales de la vacunación  frente a rotavirus:

� Rotavirus es el principal agente etiológico de gastroenteritis 

agudas graves y deshidratación en lactantes y niños < 5 años

� En países subdesarrollados es causa de alta morbimortalidad, 

frente  a países industrializados, aunque con baja letalidad, 

ocasiona grandes costos sanitarios y sociales, por causar cifras

importantes de visitas médicas y estancias hospitalarias, 

absentismo laboral y escolar

� La mejor estrategia preventiva para la enfermedad es la 

vacunación universal

� Los principales objetivos de la vacunación en nuestro medio es 

proteger frente a la enfermedad moderada/grave, prevenir la 

hospitalización y el contagio nosocomial, disminuir la duración de 

la enfermedad y reducir el coste económico sanitario, social y 

familiar



¿De qué vamos a hablar?

1. ¿Se justifica una vacuna frente a
rotavirus en nuestra sociedad?: ¿cuál es 
la carga de enfermedad?

2. Impacto de la vacuna en los países 
donde existen vacunación: efectividad.

3. Situación actual de la vacunación 
frente a rotavirus en el mundo.

4. Recomendaciones del CAV-AEP sobre 
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Impacto de la vacuna en los países 

donde existe vacunación : efectividad
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Impacto de la vacuna en los países donde 

existe vacunación : efectividad. México.

Richardson V et al. Richardson V et al. NEJMNEJM 20102010

� La vacuna monovalente se 
introdujo en México entre 
2006 y 2007

� Se analizó la mortalidad por 
diarrea  de cualquier causa 
en menores de 5 años 
entre 2003-2006 y 2009



Impacto de la vacuna en los países donde 

existe vacunación : efectividad. México.

Richardson V et al. Richardson V et al. NEJMNEJM 20102010

� Las mayores reducciones se dieron en niños menores de 1 año de edad
� Reducción sostenida de la mortalidad en menores de 5 años para 3 años completos
� La mortalidad anual relacionada con la diarrea entre los niños menores de 5 años se 

redujo en 46% 
� Reducción anual de aproximadamente 880 muertes relacionadas con la diarrea 

infantil
� Gran reducción en menores de 2 años, aproximadamente el 90% de la mortalidad 

relacionada con la diarrea entre los niños menores de 5 años



� Tras la introducción de la vacunación en la 
población pediátrica en varios países europeos, 
Estados Unidos o Australia (1-3), se ha observado 
una disminución en la prevalencia de la 
enfermedad, no sólo en los niños vacunados, sino 
en niños no vacunados y en adultos, lo que sugiere 
una protección de grupo para estas dos últimas 
poblaciones, así como una disminución 
importante y mantenida de la actividad del 
RV, por debajo del nivel existente en los años 
previos a la vacunación

1. Paulke-Korinek M et al. Herd immunity after two years of the universal mass vaccination program against rotavirus 
gastroenteritis in Austria. Vaccine. 2011;29:2791-2796. 

2. Dey A et al. Changes in hospitalisations for acute gastroenteritis in Australia after the national rotavirus vaccination 
program. Med J Aust. 2012;197:453-457.

3. Tate JE, et al. Trends in national rotavirus activity before and after introduction of rotavirus vaccine into the national 
immunization program in the United States, 2000 to 2012. Pediatr Infect Dis J. 2013;32:741-744. 

Impacto de la vacuna en los países donde 

existe vacunación : efectividad



Tate JE, et al. Trends in national rotavirus activity 
before and after introduction of rotavirus vaccine into 
the national immunization program in the United 
States, 2000 to 2012.
Pediatr Infect Dis J. 2013;32:741-744. 

% of RV tests with positive results from NREVSS* laboratories by week of year, 6 pre-vaccination seasons
(June-July 2000-2006) and 5 post-vaccine introduction seasons (2007-2008,2008-2009, 2009-2010,

2010-2011 y 2011-2012)

� La temporada de rotavirus se 
acorta

� Se observó una actividad de

rotavirus por debajo de la 

habida en la era pre-vacunal

� el número total de pruebas

realizado anuales se redujo un 

28%-36%

� el número de pruebas 

positivas de rotavirus

disminuye 74%-90%

Impacto de la vacuna en los países donde 

existe vacunación : efectividad



ACTUALIZACIÓN DE LA 
VACUNACIÓN FRENTE A 

ROTAVIRUS

Cobertura 85-90%
Reducción 33-36% ingreso GEA



The impact of Rotavirus mass vaccination on hospitalization rates 

and nosocomial Rotavirus gastroenteritis (Austria)

Zlamy et al. BMC Infectious Diseases 2013

Numbers of hospitalized RV-GE cases

Efectividad en países ricos

↓87.8% en <12 meses
de edad



Efectividad en países ricos

The impact of Rotavirus mass vaccination on hospitalization rates 

and nosocomial Rotavirus gastroenteritis (Austria)

Numbers of community-acquired
and nosocomial RV-GE cases

Zlamy et al. BMC Infectious Diseases 2013



Efectividad en países ricos

Impact and Effectiveness of RotaTeq® Vaccine Based on 3 Years of 

Surveillance Following Introduction of a Rotavirus Immunization Program in 

Finland

Timo Vesikari et al. Pediatr Infect Dis J. Dec 2013

↓ 57.1% (P < 0.001)



Efectividad en países ricos

Impact and Effectiveness of RotaTeq® Vaccine Based on 3 Years of 

Surveillance Following Introduction of a Rotavirus Immunization Program in 

Finland

Timo Vesikari et al. Pediatr Infect Dis J. Dec 2013

Efectividad frente hospitalización
92.1% (IC 95%: 50.0-98.7)



Vacunación en FinlandiaVacunaciVacunacióónn enen FinlandiaFinlandia

T Leino et al.  Vaccine 2012TT LeinoLeino et al.  et al.  VaccineVaccine 20122012

< 1 año:

hospitalizaciones
RV: 80% reducción
GEA: 53% reducción 
Extrahospitalarios
RV: 79 % reducción
GEA: 12 % reducción 

Impacto global sobre la

cohorte vacunada: 97 %

< 1< 1 aaññoo::

hospitalizacioneshospitalizaciones
RV: 80%RV: 80% reduccireduccióónn
GEA: 53%GEA: 53% reduccireduccióón n 
ExtrahospitalariosExtrahospitalarios
RV: 79 %RV: 79 % reduccireduccióónn
GEA: 12 %GEA: 12 % reduccireduccióón n 

ImpactoImpacto globalglobal sobresobre lala

cohorte vacunadacohorte vacunada: : 97 97 %%
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Efectividad de las vacunas frente a
rotavirus en España

Efectividad vacunal para 
prevenir GEA por rotavirus

Efectividad vacunal para 
prevenir el ingreso hospitalario

91.5%91.5%

(IC 95%:83.7%(IC 95%:83.7%--95.6%)95.6%)

VacVac. completa:. completa: 92.8%92.8%

(84.7(84.7--96.6%)96.6%)

VacVac. parcial:. parcial: 84.0%84.0%

(45.5(45.5--95.3%)95.3%)

95.6%95.6%

(IC 95%: 85.6(IC 95%: 85.6--98.6%)98.6%)

VacVac. completa:. completa: 98.3%98.3%

(87.4(87.4--100%)100%)

VacVac. parcial:. parcial: 89.4%89.4%

(53.9(53.9--97.5%)97.5%)

– Octubre 2008-Junio 2009
– 682 niños menores de 5 años con GEA
– 18 C.S. y 10 hospitales de Galicia y Asturias
– Detección sistemática de Ag rotavirus en heces (Test Vikia®)
– Diseño casos controles – EV= 1-OR



� A partir de la introducción de 

las vacunas (temporada 2006-

7) se realizó un seguimiento 

del número de casos 

confirmados de hospitalización 

en cada temporada de

rotavirus en el hospital. 

� La cobertura de vacunación en 

la región aumentó desde el 3% 

en 2006 a un 54% en 2008.   

� En paralelo, disminuyeron los 

casos de hospitalización por

rotavirus un 70.7 %

España (Almería)%Cobertura
Casos

Gimenez F et al. ESPID 2009, 
Bruselas



J. Castilla et al.  Vaccine 2012J.J. CastillaCastilla et al.  et al.  VaccineVaccine 20122012

Efectividad de vacunación frente a 
rotavirus en Navarra

EfectividadEfectividad dede vacunacivacunacióón frenten frente a a 
rotavirus enrotavirus en NavarraNavarra

3737



J. Castilla et al. Vaccine 30 (2012) 539–543J. Castilla et al. Vaccine 30 (2012) 539–543

Efectividad de la vacunación frente rotavirus en la prevención
de casos y hospitalizaciones debidos a gastroenteritis por

rotavirus en Navarra

Efectividad de vacunación con pauta completa = 96% (85-99)



� En nuestro país, las dos vacunas frente a rotavirus
autorizadas, estuvieron inmovilizadas y se retiraron 
de los canales de distribución de farmacia durante 
varios meses en el año 2010, por problemas de 
calidad en su fabricación, estando en la actualidad 
sólo disponible la vacuna pentavalente (RotaTeq®) 
(1). 

1. Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios. Nota informativa: Liberación de lotes de la 
vacuna Rotateq®. AEMPS, 4 noviembre del 2010 [consultado 22 Agosto 2013]. Disponible en: 
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/calidad/2010/NI-
circovirus-rotateq noviembre-2010.htm

Impacto de la vacuna en los países donde 

existe vacunación : efectividad



� Un estudio reciente ha evaluado el impacto de 
aquella interrupción transitoria de la distribución de 
las vacunas frente al RV, analizándose las 
hospitalizaciones debidas a GEA-RV, 
demostrando que aumentaron al tiempo que 
disminuía la cobertura de la vacuna

� En esta publicación se demuestra por primera vez 
una evidencia del impacto de la vacuna frente al RV 
y el aumento en el número de hospitalizaciones, 
tras la retirada transitoria de la vacuna de los 
canales de comercialización (Martinón-Torres et al 2013 ).

� Martinón-Torres F et al.  A reverse evidence of rotavirus vaccines impact. Hum Vaccin 
Immunother. 2013;9:1289-1291.

Impacto de la vacuna en los países donde 

existe vacunación : efectividad



Circovirus: su impacto en EspañaCircovirus: su impacto en España
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Situación actual de la vacunación 

frente a rotavirus
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Recomendaciones de la vacunación  frente a
rotavirus de distintos organismos

� ESPGHAN/ESPID : Recomendación de la vacunación frente a rotavirus de 
forma universal a todos los niños europeos sanos. (J Ped Gastroenterol Nutr
2008; 46 (Suppl 2, Mayo 2008 ).

� ACIP /EEUU: Ampliación de la edad máxima de administración de ambas 
vacunas hasta los 8 meses de edad, dada la ausencia de problemas de 
seguridad y con el objetivo de mejorar la cobertura vacunal. (MMWR 2009;58 
(RR-2):1-25)

� OMS : Recomienda la introducción de la vacuna en todos los programas 
nacionales, especialmente donde la diarrea suponga más del 10% de la 
mortalidad en niños < 5 años. La edad máxima para la última dosis a los 8 
meses. (Wkly Epidemiol Rec 2009;84:533-8 y Wkly Epidemiol Rec
2013;88:49-64.)

� CAV- AEP RECOMENDACIONES  : 
Considera recomendable la vacunación frente a rotavirus de todos los 
lactantes. “…no obstante como quiera que la infección por rotavirus no 
ocasiona mortalidad en nuestro medio, la inclusión de esta vacuna en los 
calendarios sistemáticos debe integrarse en el marco de las estrategias 
preventivas frente a otras enfermedades mas graves, que requieren mayor 
prioridad en la financiación pública…” (An Pediatr 2011;74(2):132.e1-132-e19)



VACUNACION ROTAVIRUS: RECOMENDACIONES OFICIALES

RECOMENDACIONES ACTUALES ESPID/ESPGHAN 2008

Vesikari, et al. J Pediatr Gastroenterol Nutr 2008



RECOMENDACIONES ACTUALES
CDC 2009

ACIP 2009: Ampliación de la edad máxima de 

administración de ambas vacunas hasta los 8 

meses de edad, dada la ausencia de problemas 

de seguridad y con el objetivo de mejorar la 

cobertura vacunal. (MMWR 2009;58 (RR-2):1-

25)



CDC 2013



CDC 2014



VACUNACION ROTAVIRUS: RECOMENDACIONES OFICIALES

RECOMENDACIONES ACTUALES OMS 2009

OMS 2009: Recomienda la introducción de 

la vacuna en todos los programas 

nacionales, especialmente donde la diarrea 

suponga más del 10% de la mortalidad en 

niños < 5 años. La edad máxima para la 

última dosis a los 8 meses. (Wkly Epidemiol 

Rec 2009;84:533-8)



RecomendacionesRecomendacionesRecomendaciones

“…“…La OMSLa OMS recomiendarecomienda lala
inclusiinclusióónn de lade la vacuna frentevacuna frente

a RTV en a RTV en TODOS LOS TODOS LOS 
PROGRAMAS NACIONALES PROGRAMAS NACIONALES dede
vacunacivacunacióónn…… ee indica que indica que 
deberdeberíía acompaa acompaññarsearse dede
medidas que aseguren medidas que aseguren alta alta 
coberturacobertura dede vacunacivacunacióónn yy
puntual administracipuntual administracióónn dede

cada dosiscada dosis…… …”…”

OMS 2013
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Calendario de Vacunaciones 
del Reino Unido 2013/14



ALEMANIA: recomendación del STIKO, VACUNACIÓN 
FRENTE A ROTAVIRUS



ROTAVIRUS Y 
PREMATURIDAD

Beneficios superiores a los riesgos teóricos
Datos procedentes de estudio REST y de ensayo clínico
Se recomienda que:

Prematuros 25-36 semanas 
Tras el alta hospitalaria
Clínicamente estables
Mismo esquema vacunal que lactantes a término

CDC. MMWR  2009 
ESPGHAN-ESPID. JPGN 2008

CCDR. Can Comm Dis Rep 2008
WHO. Wkly Epidemiol Rec 2009; 84: 51-52
CAV. An Pediatr 2011

Omeñaca F et al. Safety, reactogenicity and immunogenicity of the 
human rotavirus vaccine in preterm European Infants: a randomized 
phase IIIb study. Pediatr Infect Dis J. 2012;31:487-493.



Ficha Técnica RotaTeq 2012

3 dosis administradas por vía oral

1ª dosis: 6 -12 semanas

2ª dosis: Desde 4 semanas después

3ª dosis:

Desde 4 semanas después 

Hasta la semana 32

SE PUEDE ADMINISTRAR 
CON OTRAS VACUNAS INFANTILES

Rotateq: pauta posológicaRotateqRotateq:: pauta posolpauta posolóógicagica



Vacunas frente a rotavirus e 
invaginación



Vacunas frente a rotavirus e 
invaginación

� En los estudios de vigilancia poscomercialización
de las vacunas frente al RV (entre 2011 y 2014 se 
han publicado varios estudios) se pone de 
manifiesto que, en la primera semana tras la 
vacunación, podría presentarse algún caso 
más de invaginación intestinal de lo esperado, 
en función de las tasas basales de incidencia, 
aunque sin diferencias entre niños vacunados y no 
vacunados (Buttery et al 2011; Patel et al  NEJM 2011; Haber et al 
2013). 

• Buttery JP, et al. Intussusception following rotavirus vaccine administration: post-marketing surveillance in the National 
Immunization Program in Australia. Vaccine. 2011;29:3061-3066.
•Patel MM  et al. Intussusception risk and health benefits of rotavirus vaccination in Mexico and Brazil. N Engl J Med. 
2011;364:2283-2292.
• Haber P etal. Intussusception after rotavirus vaccines reported to US VAERS, 2006-2012. Pediatrics. 2013;131:1042-1049. 



N Engl J Med. 2014



� Publicación de los estudios Vaccine Safety Datalink
(VSD) y Post-Licensure Rapid Immunization Safety 
Monitoring (PRISM)

� Suponen 1.277.556 dosis de RV5 y 103.098 de RV1

� RV5 (RotaTeq®)
� PRISM: exceso de 1,5 casos por 100.000 vacunados tras 1ª dosis 

(8 en 500.000 vacunados en 21 días)

� VSD: n.s. (4 casos en 500.000 vacunados en 7 días)

� RV1 (Rotarix®)
� PRISM: tamaño muestral insuficiente

� VSD: exceso en 1.ª y 2.ª dosis (6 en 200.000 vacunados)

Yih WK et al. N Engl J Med. 2014



A la vista de los datos…

� Si se vacunara a los 4,5 millones de 
niños que nacen en un año en EE.UU:
� Riesgo: 1-5 casos por 100.000 vacunados

� Se prevendrían anualmente:

• 53.000 hospitalizaciones

• 170.000 visitas a urgencias

� A costa de 45-213 invaginaciones



Extrapolando a España…

• Si se vacunara a los 450.000 
niños que nacen en un año:

• Se prevendrían:

–5.300 hospitalizaciones

–17.000 visitas a urgencias

• A costa de 5-21 invaginaciones

M. Merino Moína. Controversias en Vacunas. Madrid, 8 de Febrero de 2014



¿De qué vamos a hablar?

1. ¿Se justifica una vacuna frente a
rotavirus en nuestra sociedad?: ¿cuál es 
la carga de enfermedad?

2. Impacto de la vacuna en los países 
donde existen vacunación: efectividad.

3. Situación actual de la vacunación 
frente a rotavirus en el mundo.

4. Recomendaciones del CAV-AEP sobre 
vacunación frente a rotavirus.



Recomendaciones del Comité Asesor de Vacunas 
sobre vacunación frente a rotavirus

� Desde el año 2008, el Comité Asesor de 

Vacunas de la AEP ha considerado 

recomendable la vacunación frente a

rotavirus para todos los lactantes.



VACUNACION ROTAVIRUS: RECOMENDACIONES OFICIALES

PRIMERAS RECOMENDACIONES

CAV-AEP. An Pediatr 2008



AEP-logo-CAV-po...

Calendario CAV-AEP 2014

http://vacunasaep.org



Grados de 
recomendación

SISTEMATICAS
Aquellas que el CAV-AEP 
estima que todos los 

niños en España deberían 
recibir de forma universal

RECOMENDADAS
Perfil de vacuna 

sistemática y es deseable 
para todos los niños…

pero por razones de coste-
efectividad su prioridad 
debe depender de las 

posibilidades económicas 
de la financiación pública

GRUPOS DE RIESGO
De indicación prioritaria 
para personas con mayor 
riesgo de enfermar o 
padecer formas graves



Recomendaciones del Comité Asesor de 
Vacunas de la AEP 2014 

� El CAV-AEP considera que la vacunación frente al
rotavirus, con el preparado pentavalente 
actualmente disponible en España, es una medida 
de salud recomendable y segura para todos los 
lactantes. 

� Se recomienda la administración de 3 dosis. La 
primera se administra entre las 6 y las 12 semanas 
de edad. El intervalo mínimo entre dosis es de 4 
semanas. Las 3 dosis deben ser administradas 
antes de las 32 semanas de edad.

� Puede administrarse al mismo tiempo que las 
otras vacunas del calendario.

(An Pediatr 2014;80(1):55.e1-55.e37)



Recomendaciones del Comité Asesor de 
Vacunas de la AEP 2014

� La vacuna frente al RV, como todas las vacunas, 
debe ser administrada en centros acreditados para 
la vacunación y nunca por los padres en su 
domicilio, para garantizar su correcta 
administración, mantener una observación 
posvacunación durante 15-30 minutos, vigilar 
posibles reacciones adversas inmediatas, proceder 
a su registro, y desechar el vial utilizado de forma 
segura siguiendo los protocolos establecidos

(An Pediatr 2014;80(1):55.e1-55.e37)


