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Procediment per a la vaccinacié contra el rotavirus en
infants prematurs

Introduccié

El rotavirus és la causa principal de diarrea en els primers anys de vida i els infants
prematurs sén especialment vulnerables a aquesta infeccié, amb quadres potencialment
més greus que els lactants a terme.

A l'edat de cinc anys, la majoria dels infants, independentment de l'entorn socioeconomic,
se n’hauran infectat almenys una vegada. Mentre estiguin infectats, necessitaran atencié
medica a causa de la gran perdua de liquids.

Aixi mateix, cal destacar que tant a les unitats de neonatologia com en altres arees
d’hospitalitzacié pediatrica es produeixen brots d’infeccié nosocomial per rotavirus.
Aquests poden representar una quarta part dels brots epidémics per infeccions viriques en
unitats neonatals.

Les infeccions per rotavirus es poden prevenir amb vaccins després de l'aprovacié en
2006 de dos vaccins orals contra rotavirus vius atenuats per administrar-les a lactants.
Els paisos de la UE/EEE que han introduit els vaccins contra el rotavirus en els seus
programes d’'immunitzacié nacionals han observat una reduccié significativa del nombre
de infants que acudeixen a la consulta médica per infeccid per rotavirus.

La vaccinacié contra el rotavirus en infants prematurs ha mostrat uns resultats d’eficacia i
seguretat similars als comunicats en infants a terme. Les dades suggereixen un risc baix
de disseminacié i infeccié nosocomial quan la vaccinacié té lloc durant 'hospitalitzacié.

A l'estat espanyol, la vaccinacié contra el rotavirus no esta inclosa en el calendari de
vaccinacié infantil aprovat pel Consell Interterritorial, tot i que des de novembre de 2019
es recomana en prematurs <32 setmanes d'edat gestacional (SG) i ja esta inclosa en el
calendari de vaccinacié en grups de risc de poblacié infantil. A les Illes Balears la
vaccinacié comencara a mitjan mes de novembre de 2022.

Objectiu

o 'objectiu principal de la vaccinacié contra el rotavirus és proporcionar proteccié contra
la malaltia de moderada a greu en els nounats prematurs <32 SG i, per tant, prevenir
['hospitalitzacié, complicacions i mort.

o Reduir les consultes per malaltia per rotavirus moderada/greu en els serveis
d'urgencies.
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Poblacié diana

La poblacié diana sén els nounats prematurs, nascuts entre les setmanes de gestacio
0. 6 . . L,

(SG) 257 i 32", clinicament estables en el moment de rebre la vaccinacié i sense altres

contraindicacions.

Es considera clinicament estable quan el lactant es troba en fase de creixement
sostingut, sense necessitat de ventilacié mecanica, sense terapia corticoide, sense
tractament per a infeccions agudes greus ni alteracions cardiovasculars, respiratories o
metaboliques rellevants.

Procediment

Es recomana la vaccinacié dels prematurs segons 'edat cronologica, sense tenir en
compte el pes en néixer. D'aquesta manera, la vaccinacié contra el rotavirus, si no hi ha
contraindicacions, s'iniciara a partir de les 6 setmanes de vida segons 'edat cronologica
i seguint les pautes autoritzades per a cada vacci.

Actualment hi ha dues vaccins contra el rotavirus disponibles a Espanya: Rotarix® i
RotaTeq®. Ambdues sén de virus vius atenuats i d'administracié per via oral. Les
recomanacions per a la vaccinacié d’infants prematurs difereixen entre els dos
vaccins: d'una banda, Rotarix®, amb pauta de 2 dosi, esta indicat en lactants amb
antecedent d'edat gestacional de 27 setmanes o més; mentre que RotaTeq®, amb pauta
de 3 dosi, esta indicat per a lactants amb antecedent d’edat gestacional de 25 setmanes o
més. D'aquesta manera, els hospitals i centres de salut disposaran d'ambdés vaccins.

Els dos vaccins sén segurs i efectius. No obstant aixo, per questions logistiques i de facilitat
d’administracié —té una finestra mes amplia d’administracio, possible entre les 6-20
setmanes de vida— s’ha decidit que el vacci Rotarix® sigui el que s'administri a tots els
nounats prematurs nascuts a les 27 SG o posteriorment. D’altra banda, es reserva el vacci
Rotateq® per als nascuts entre les 25a i 27a SG

Sol-licitud i distribucié dels vaccins

El naixement de nounats prematurs <32 SG a les llles Balears té lloc gairebé
exclusivament en dos hospitals publics: Hospital Universitari Son Espases (UCIN nivell 11IB)
i Hospital Universitari Son Llatzer (UCIN nivell IlIA). Tots dos hospitals rebran un estoc de
dosi de Rotarix® i Rotateq®.

La resta dels centres hospitalaris i centres de salut per iniciar o completar pautes han de
fer una peticié nominal a Salut Publica.

Administracié dels vaccins en els hospitals

La vaccinacié, habitualment, s'iniciara a 'hospital. Després de l'alta hospitalaria, si la pauta
de vaccinacié recomanada encara no s’ha completat, es completara en els centres de
salut.
= Precaucions d’administracié en 'ambit hospitalari
Atés que és una vacci viu atenuat administrat per via oral, el virus vaccinal es pot
eliminar per via fecal, amb la possibilitat de disseminaci6 a altres lactants o
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persones. No obstant aixo, és probable que comporti un risc baix de transmissié del
virus del vacci si es mantenen les precaucions estandard de control de la infeccié.

Aquesta transmissié horitzontal, tot i que és possible, no ha estat documentada en
diferents estudis de vaccinacié en unitats neonatals. A més, el vacci contra el rotavirus
esta altament atenuat i no reverteix en una soca d’alta viruléncia.

Per tant, sempre que el lactant estigui clinicament estable, no s’ha de retardar la
vaccinacid, sobretot si es corre el risc que es retardi ladministracié del vacci o que la
primera dosi d’aquest s'apropi al limit superior d’edat. Els infants prematurs
hospitalitzats sén especialment vulnerables a la infeccié per rotavirus i a les seves
complicacions. Per aquesta rad, han de ser vaccinats tan aviat com en siguin aptes. Si
es retarda la vaccinacié fins a l'alta de la unitat neonatal, els infants prematurs poden
ser massa grans per rebre la primera dosi del vacci.

Per reduir el risc de transmissié del virus del vacci a altres persones, en la unitat
neonatal, s’han d’emprar bates i guants per canviar els bolquers i seguir les
precaucions estandard de control d’infeccions:

1. Rentat de mans estricte abans i després de manipular el pacient. Aquesta norma
és aplicable al personal sanitari i als familiars.

2. Mesures estrictes de canvi de bolquer (guants, rentat de mans immediatament
posterior). Cal ser rigorés amb les mesures higiéniques després manipular els
bolquers. Aquesta norma és aplicable al personal sanitari i als familiars.

A més, cal mantenir el nounat en aillament de contacte durant 10 dies després de la
dosi del vacci.

Monitoratge respiratori

Es recomana fer el monitoratge respiratori durant 48-72 hores després
d’administrar la dosi del vacci, especialment en infants amb una possible major
immaduresa respiratoria, pel risc potencial d'apnea.

Informe d’alta

Quan es doni l'alta hospitalaria, en l'informe d’alta ha de constar la informacié
seglent:

- tipus de vacci administrat (monovalent o pentavalent, nom comercial), lot, data de
la primera dosi.

- Data o dates aproximades en qué s’han d’administrar les properes dosis vaccinals.

- Siel pacient té una contraindicaci6é expressa per ser vaccinat, cal indicar-ne el
motiu en l'informe d’alta perqué consti al seu equip de pediatria.

De manera excepcional, si la dosi seguent s’ha d’'administrar abans de 7 dies
després de l'alta hospitalaria, se n’ha d'informar Salut Publica per mitja del correu
electronic vacunes@dgsanita.caib.es, fent constar el nom del pacient, centre de salut i
la data prevista d'administracié de la segUent dosi, per garantir-ne la disponibilitat en el
centre de salut.
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Administracié dels vaccins en els centres de salut

Quan es doni l'alta del centre hospitalari s’ha de programar una cita de continuitat
assistencial per a equip de pediatria referent.

Una vegada que l'equip de pediatria (infermer i/o pediatra) tingui constancia del pacient,
cal programar totes les activitats previstes per al seguiment del prematur a atencié
primaria (vegeu el document especific) i programar les properes dosis del calendari
vaccinal, entre les quals s'incloura la/les dosi/dosis del vacci contra el rotavirus (el tipus de
vacci, data prevista).

Es important preveure la data de la propera dosi o de les dues dosis (en pacient no
vaccinat en 'ambit hospitalari perd que compleix els criteris per iniciar la pauta vaccinal)
amb temps suficient perqué pugui ser subministrada al centre de salut per SP.

La petici6 de la vacuna s’ha de sol-licitar a SP de manera nominal
S’ha de contemplar tant la data limit de linici de 'ladministracié com de ['Gltima dosi

Vaccinacié en prematurs nascuts abans de la 25a setmana de gestacié

Cap dels dos vaccins esta autoritzat en lactants nascuts abans de la 25a setmana de
gestacié. D'aquesta manera, cal valorar la vaccinacié de manera individualitzada i, si es
decideix vaccinar, previament és necessari obtenir el consentiment informat per escrit dels
pares/tutors, ja sigui pel que fa a Rotarix® o a Rotateq® conforme s’administra fora del
que indica la fitxa técnica.

Registre dels vaccins
La dosi vacunal s’ha de registrar en:

- e-SIAP
- Cartilla de vaccinacié

El registre ha de reflectir el dia de 'administracid, el tipus de vacci administrat i el lot.

Caracteristiques generals dels vaccins

Per tenir més informacid, consultau les fitxes tecniques dels vaccins.

=  Conservacio

Rotarix® i Rotateq® s’han de conservar dins una nevera a una temperatura d’entre 2°C i
8°.

= Pauta d’administraci6

Ambdés vaccins s’han d’administrar per VIA ORAL sense mesclar amb altres vaccins o
solucions.

A continuacié es detallen les pautes de vaccinacié recomanades de cada vacci:

e Rotarix®, de GlaxoSmithKline (vacci monovalent d’'origen huma), amb pauta de 2
dosis, per a lactants amb antecedent d’edat gestacional de 27 setmanes o més.
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Pauta recomanada:

- 2 dosis (1,5 ml) administrades per via oral i amb un interval d’almenys 4
setmanes entre dosis.

- La primera dosi s’ha d'administrar entre les 6 i 12 setmanes de vida (fins a les
12 setmanes i 6 dies), tot i que s'admet la possibilitat d’'estendre’s fins a abans
de la setmana 20 de vida (19 setmanes i 6 dies).

- La pauta s’ha de completar preferentment abans de les 16 setmanes de
vida, i obligatoriament abans de la 24a setmana de vida (fins a les 23
setmanes i 6 dies) .

Es important comentar que el retard en la vaccinacié, sobretot de la primera dosi,
s’associa a un major risc d'invaginacié intestinal.

RotaTeq® de MSD (vacci pentavalent reassortida humana-bovina) amb pauta
de 3 dosi, per a lactants amb antecedent d’edat gestacional de 25 setmanes o
mes.

Pauta recomanada:

- 3 dosi (2ml) administrades per via oral i amb intervals d’almenys 4 setmanes
entre dosis.

- La primera dosi s’ha d'administrar entre les setmanes 6 i no més tard de les 13
setmanes (fins a la 12a setmana i 6 dies).

- La segona dosi cal administrar-la preferiblement fins a la 18a setmana (18
setmanes i 6 dies), tot i que es pot estendre fins a la 28a setmana ( 28
setmanes i 6 dies).

- La pauta de vaccinacié de 3 dosi s’ha de completar preferentment abans
de les 23 setmanes de vida i obligatoriament abans de la setmana 33
d’edat cronologica (fins a les 32 setmanes i 6 dies).
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G Taula resum
B Edat gestacional en néixer minima 27 setmanes 25 setmanes
S Interval minim entre dosis 4 setmanes 4 setmanes
Edat minima 6 setmanes 6 setmanes
o Preferentment abans de les 13 ¢ 1a dosi: abans de les 13 setmanes
Primera dosi (edat setmanes (fins a les 12 setmanes i 6 (fins !es 2 e '_6 dies)
cronoldgica) Edat dies) e 2a dosi: preferentment fins a les
maxima 18 setmanes (18 setmanes i 6

Finalitzacié de la pauta vaccinal

o Obligatoriament abans de les 20
setmanes (fins a les 19 setmanes i 6
dies)

e Preferentment abans de les 16
setmanes

dies); obligatoriament abans de
les 29 setmanes (fins a les 28
setmanes i 6 dies)

e Preferentment abans de les 23
setmanes

(edat cronologica) ¢ Obligatoriament abans de les 24 ¢ Obligatoriament abans de les 33
setmanes (fins a les 23 setmanes i setmanes (fins a les 32 setmanes
6 dies) i 6 dies)

Conservacio * Entre +21+8°C e Entre +2i+8 °C

e Estable 72 hores entre +8 i +25 °C
e Estable 24 hores entre +25 i +37 °C

e Estable 36 hores entre +8 i +25 °C

Font: Associacié Espanyola de Pediatria. Vacunacion de los lactantes frente al rotavirus. Aspectos prdcticos. Data de
l'dltima actualitzacié: 22/09/22 https://vacunasaep.org/sites/vacunasaep.org/files/rotavirus-info-general-

pavuta_lactantes-y-prematuros_tabla_sep2022.pdf?1662492286

= Contraindicacions i precaucions d’'Us

Els vaccins contra el rotavirus no s’han d’administrar en les situacions o condicions

seguents:

- Antecedent de reacci6 al'lergica greu al vacci o a algun dels seus components
(latex aplicador del Rotarix®).

- Lactants nascuts de mares que van prendre medicaments biologics durant
l'embaras (vegeu més a baix)

- Historia previa d'invaginacié intestinal.

- Malformacié congénita gastrointestinal no corregida o malformacié congénita que
pugui predisposar a una invaginacié intestinal.

- Antecedent d’enterocaolitis, perforacié aillada o peritonitis meconial.

- Omfalocele, gastrosquisi o atrésia intestinal intervingudes

- Heérnia diafragmatica congénita

- Immunodeficiencia combinada greu, immunodeficiéncies humorals greus en
tractament amb immunoglobulines i lactants que precisin quimioterapia.

- Lactants amb problemes hereditaris rars d'intolerancia a la fructosa, mala absorcié
de glucosa-galactosa o insuficiéncia de sacarasa-isomaltosa.

Aixi mateix, Rotarix® també conté fenilalanina, per la qual cosa caldria valorar-ne
ladministracié en pacients amb fenilcetondria.
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Vaccinacid de lactants exposats a terapia biologica immunosupressora en 'Gter

La immunitzacié amb vaccins vius s’ha de retardar fins als 6 mesos d’edat en els
infants nascuts de mares que van rebre terapia biologica immunosupressora durant
lembaras (inhibidors del factor de necrosi tumoral alfa (TNFa ) i altres medicaments
biologics com infliximab).

En la practica, aixo significa que els infants nascuts de mares que van rebre una
terapia biologica immunosupressora durant lembaras no podran rebre cap dels
vaccins contra el rotavirus.

En el cas del farmac infliximab, la fitxa tecnica indica que si els nivells serics
d'infliximab en el lactant sén indetectables o 'administracié d'infliximab es va limitar al
primer trimestre de 'embaras, es podria considerar 'administracié d’'un vacci de
microorganismes Vvius en una etapa més primerenca.

L’administraci6 del vacci contra el rotavirus s’ha de posposar en els lactants que
pateixen de:

- malaltia febril aguda greu,

- diarrea aguda o vomits. Aixd és per tenir la seguretat que el vacci no es regurgita o
passa pels intestins massa rapid, la qual cosa podria reduir-ne l'eficacia.

Altres malalties menors sense febre o alteracions sistémiques no sén raons valides
per posposar la vaccinacié.

El vacci conté un virus viu atenuat, i les dades de seguretat i eficacia sén limitats en els
lactants amb immunodepresisé; excepte en el cas d'immunodeficiencia combinada
greu (en qué no s’ha d'oferir el vacci), es pot considerar la possibilitat d’administrar-lo.

Intercanviabilitat entre vaccins

La pauta de vaccinacié contra el rotavirus per a cada lactant s’ha de completar amb el
mateix vacci sempre que sigui possible.

No obstant aix0, si el vacci administrat en una dosi anterior no esta disponible o es
desconeix, la série s’ha de completar amb el vacci disponible. No es recomana reiniciar
la pauta de vaccinacié.

Administracié concomitant amb altres vaccins

Ambdés vaccins contra el rotavirus es poden administrar concomitantment amb els
vaccins del calendari infantil. Com s’ha demostrat que els vaccins orals contra el
rotavirus tenen un efecte mitigador del dolor a causa del seu contingut de sacarosa, és
Util administrar el vaccins contra el rotavirus abans dels vaccins injectables
coadministrats.

Lactancia i vaccinacié contra el rotavirus

La lactancia materna pot continuar durant el periode de vaccinacié ja que és poc
probable que redueixi la proteccié conferida per les vaccins.
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