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Rotavirus

1.- ¿Qué es el rotavirus y que enfermedad produce? 

En 1973, Bishop y colaboradores observaron por primera vez una partícula viral en las heces de niños 
con gastroenteritis aguda. Posteriormente se denominó Rotavirus, por su similitud con una rueda, y 
en 1989 se confirmó como la causa principal de gastroenteritis aguda (GEA) en menores de 5 años. Las 
gastroenteritis por rotavirus se asocian a diarreas más graves que las producidas por otros agentes 
infecciosos, con un mayor riesgo de deshidratación y hospitalización.

Es un virus muy resistente que puede vivir en objetos durante varios días y resulta altamente contagio-
so.

Este microorganismo es responsable anualmente de aproximadamente 25 millones de consultas, 2 mi-
llones de ingresos hospitalarios, y unas 180.000-450.000 muertes en niños menores de 5 años de edad, 
especialmente en países subdesarrollados. En Europa, causa cada año unos 3,5 millones de episodios 
de gastroenteritis, unas 700.000 consultas y 87.000 ingresos hospitalarios. Sin embargo en Europa la 
mortalidad es extremadamente baja, debido a que la terapia de rehidratación es de fácil acceso.

La mayoría de las infecciones por rotavirus son adquiridas en la comunidad pero se sabe que es una 
causa muy importante de diarrea nosocomial, sobre todo en lactantes menores de 6 meses.

Los costes directos e indirectos debidos a la infección por rotavirus se estiman en unos 360 millones de 
euros en Europa y 28 millones de euros anuales en España.

2.- Características del agente etiológico 

El rotavirus es un virus de ARN bicatenario, de estructura icosaédrica, con una forma característica de 
rueda, “rota” en latín, lo que le da nombre, sin envoltura y de un tamaño de 70 nm de diámetro.

Este virus pertenece a los Reoviridae, familia de virus ARN de vertebrados.

Su estructura es muy compleja con tres capas estructurales concéntricas que incluyen: 

• Una cápside externa, que contiene las proteínas VP4 y VP7.

• Una cápside interna, que contiene la proteína VP6.

• La estructura central o core, que contiene el genoma viral, la ARN polimerasa dependiente de
ARN, y las proteínas VP1, VP2 y VP3.
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Figura 1.- Estructura de Rotavirus (Capítulo 2. Infecciones por rotavirus en pediatría. Consejo general de 
Colegios Oficiales de Farmacéuticos)

Este virus contiene un genoma segmentado, que se encuentra en el core central,  compuesto por 11 
segmentos de ARN bicatenario, y debido a esta naturaleza segmentada, pueden surgir virus recom-
binantes tras la coinfección por dos o más cepas diferentes de una misma célula, algo que ocurre de 
manera similar con el virus de la gripe. 

Cada uno de estos segmentos expresa una proteína, salvo el segmento 11 que expresa dos de ellas, dan-
do lugar a 6 proteínas estructurales (VP1-VP4, VP6, VP7) y 6 no estructurales (NSP1-NSP6).

Clasificación 

El rotavirus se clasifica en grupos y serotipos. Dicha clasificación se basa en algunas características de 
la proteína estructural VP6, que se considera la proteína más importante de la cápside interna. Así, se 
distinguen diez grupos de rotavirus (A, B, C, D, E, F, G, H, I y J). Los grupos A, B y C son los que infectan 
predominantemente al hombre, siendo el grupo A el más común en nuestro medio. Los rotavirus del 
grupo B se han asociado a epidemias de diarrea en adultos, especialmente en países asiáticos.

Los rotavirus de la especie A se clasifican en diferentes genotipos, basándose en las diferencias de 
secuencia de los segmentos 4 y 7 de ARN. Hasta ahora, se han identificado 32 genotipos G y 47 genoti-
pos P de rotavirus de la especie A, aunque a nivel mundial predominan seis cepas del rotavirus de esta 
especie, que representan más del 90% del rotavirus que circula a nivel mundial (G1P[8], G2P[4], G3P[8], 
G4P[8], G9P[8] y G12P[8]).
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La cápside externa está compuesta por las proteínas VP4 y VP7 con un papel crucial en la respuesta in-
mune al ser capaces de inducir la formación de anticuerpos neutralizantes, lo que hace que sean dianas 
importantes para el desarrollo de vacunas.

2.1.- Mecanismo de transmisión

La forma de transmisión más común es vía fecal-oral, aunque se han notificado bajas cantidades del 
virus en secreciones respiratorias y otros fluidos corporales.  

Además se puede dar a través de la ingesta de agua o comida contaminada y mediante el contacto 
directo con superficies u objetos infectados (ej. juguetes) ya que el rotavirus puede sobrevivir en ellos 
varios días o semanas debido a su gran estabilidad en el medio ambiente. La infección también se trans-
mite por contacto persona-persona porque el virus puede subsistir durante días en las manos. 

También la transmisión aérea por gotas respiratorias, ha sido sugerida ya que puede explicar algunas 
situaciones en las que no hay transmisión fecal-oral durante brotes de diarrea por rotavirus. Además, 
aunque es inusual, puede producirse la transmisión a través del vómito.

Además se ha definido una transmisión nosocomial. El rotavirus es una de las causas principales de dia-
rreas adquiridas en el hospital por niños a través de trabajadores sanitarios, ya sea por contacto directo 
o indirecto fecal-oral. Los rotavirus se encuentran en las manos en un 76-78% de los trabajadores y es
capaz de sobrevivir durante días en ellas.

Debido a que la eliminación del virus a través de las heces dura aproximadamente 1 semana, el sujeto 
puede infectar a otros durante ese periodo de tiempo. En pacientes inmunodeprimidos se ha detectado 
la excreción hasta pasados 30 días.

A pesar de que el rotavirus ha sido identificado en varias especies animales, tanto salvajes como do-
mésticas, los animales no parecen tener un rol significativo como reservorios en la transmisión a seres 
humanos. Por lo que podemos afirmar que el reservorio de estos patógenos son, probablemente, sólo 
los humanos.

El rotavirus comienza su ciclo infectivo tras la ingesta por vía oral, posteriormente es digerido parcial-
mente en el intestino, donde el virus infecta y se replica en los enterocitos y en las células neuroendo-
crinas. La entrada del rotavirus a las células se produce gracias a las proteínas de la cápside externa 
VP4 y VP7, y la replicación, una vez dentro de la célula, se debe a la proteína VP6. Posteriormente el 
virus sufre una escisión por las proteasas intestinales y pierde las proteínas externas de la cápside. De 
esta forma, se activa una ARN transcriptasa del core del virus que transcribe y expulsa los mARN del 
core viral a través de la lisis celular para posteriormente formar partículas virales inmaduras.
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Figura 2.- Replicación del rotavirus en el interior celular del hospedador (Curr Drug Metab. 2018 Mar; 19(3): 
170–191. Published online 2018 Mar. doi: 10.2174/1389200218666170912161449)

3.- Epidemiología

Esta infección es universal, ocurre prácticamente en todas las latitudes y se estima que a la edad de 
cinco años, prácticamente todos los niños se han infectado al menos una vez por un rotavirus.

En Europa se estima una incidencia anual de infección sintomática por rotavirus de 134 a 310 episodios 
por 1.000 niños menores de 2 años. En España es responsable del 14 al 30 % de todos los casos de GEA.

Mientras que en los países de bajo nivel socioeconómico es una causa importante de mortalidad, en los 
países industrializados se asocia a una gran morbilidad, aunque con una muy baja mortalidad - gracias 
al fácil acceso a la rehidratación oral- .

En nuestro país, aunque no se tiene constancia de mortalidad sí que el 25% de los casos requieren 
hospitalización. Además produce una alta utilización de recursos sanitarios tanto a nivel de Atención 
Primaria como de visitas a urgencias que se ha estimado en 28 millones de euros anuales y la pérdida de 
la productividad en dos tercios de los padres (media de 4 días).
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En Europa se ha observado una disminución en la hospitalización por GEA-RV en menores de 5 años 
del 65-94 % comparándolo con datos previos a la introducción de la vacunación en 2006.

Estudios realizados en la provincia española de Guipúzcoa, en el año 2000, estimaron una incidencia 
anual de hospitalización de 3,11 por cada 1.000 niños menores de 5 años y una incidencia de gastroen-
teritis por rotavirus de 21,7 por cada 1.000 menores de 4 años. Otro estudio realizado en la provincia de 
Valencia en 2006 encontró una incidencia de gastroenteritis por rotavirus de 15 de cada 1.000 menores 
de 5 años atendidos en siete Centros de Atención Primaria. 

Existen pocos estudios sobre la incidencia real de diarrea nosocomial por rotavirus en España. En un 
estudio prospectivo realizado en nuestro medio en una unidad de lactantes se describió una incidencia 
de infección nosocomial de 5 casos por cada 100 ingresados.

En 2017, según los datos publicados en el último informe del Sistema de Información Microbiológica  
disponible actualmente, se notificaron un total de 4.615 casos de diarrea por rotavirus procedentes de 
72 laboratorios de 10 CCAA. En concreto, 3.638 (79%) se diagnosticaron por detección de antígeno y 
976 (21%) por detección de material genético en heces. Fueron más frecuentes de febrero a mayo (3470; 
75,2%), en hombres (2547; 55,2%) y en menores de 5 años (3870; 85,2%).

Figura 4.- Distribución por grupo de edad y 
sexo de las diarreas por rotavirus. Sistema de 
Información Microbiológica. España, 2017.

Figura 3.- Distribución por año de los casos de 
diarrea por rotavirus correspondientes a los 
laboratorios con declaración estable. Sistema de 
Información Microbiológica. España, 2001-2017.
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3.1.- Factores de riesgo

La vacuna frente al rotavirus debe ser de aplicación universal, sin que puedan considerar grupos de 
riesgo, pues todos los niños estarían expuestos a la enfermedad.

Los niños entre 0 y 5 años de edad constituyen la población de riesgo, aunque en los 2 primeros años 
de vida es donde se presenta el mayor riesgo de deshidratación. Diversos estudios en niños de hasta 3 
años demuestran que el pico de incidencia se encuentra entre los 6 y 24 meses de edad.

El riesgo de hospitalización tras una infección en neonatos está asociado con la prematuridad y el bajo 
peso al nacer. 

En cuanto a la distribución estacional, la enfermedad predomina en invierno y primavera, con epi-
demias anuales generalmente entre los meses de noviembre y abril, en los países de clima templado; 
mientras que en climas tropicales, los brotes se mantienen durante todas las estaciones, aunque se 
observa un ligero ascenso en los meses más fríos y secos.

4.- Manifestaciones clínicas: signos y síntomas

El período de incubación del rotavirus es de 24 a 72 horas, variando las manifestaciones clínicas desde 
infección asintomática a enfermedad grave. 

Los rotavirus dañan el revestimiento de enterocitos de las vellosidades intestinales, dando lugar a una 
absorción reducida y diarrea. La infección sintomática consiste en un cuadro de gastroenteritis aguda 
con diarrea, vómitos, dolor abdominal y fiebre, pudiendo acompañarse de deshidratación y afectación 
importante del estado general.  Estos síntomas gastrointestinales desaparecen normalmente entre tres 
y siete días tras la infección, pero pueden durar hasta dos o tres semanas.

El rotavirus produce un cuadro clínico de mayor gravedad que el resto de agentes productores de 
gastroenteritis en niños pequeños, con mayor necesidad de ingreso hospitalario; siendo las infecciones 
primarias más frecuentemente sintomáticas que las reinfecciones.

Respecto a la sintomatología en función de los rangos de edad, la enfermedad es menos frecuente en 
los 2 primeros meses de vida, posiblemente debido a la protección conferida por los anticuerpos ma-
ternos adquiridos vía transplacentaria o mediante la lactancia.  La infección neonatal, normalmente en 
los centros hospitalarios, es leve o asintomática en la mayoría de los casos, debido, entre otros factores, 
a la inmadurez del intestino  del  recién  nacido,  la  menor  virulencia  de  las  cepas neonatales y la 
protección de los anticuerpos maternos.
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Se ha descrito el hallazgo del rotavirus en localizaciones extraintestinales, como hígado y riñones en 
pacientes inmunodeficientes.  

En general se trata de un proceso autolimitado, con poca incidencia de secuelas, siendo las más fre-
cuentes la intolerancia transitoria a proteínas de leche de vaca. 

La reinfección disminuye el porcentaje de infecciones sintomáticas y el número de enfermedades gra-
ves. Es decir, la infección sintomática o asintomática, produce una protección parcial, aunque no están 
claramente definidos los elementos de la respuesta inmune necesarios para proporcionar protección 
frente a infecciones posteriores.

5.- Diagnóstico

Debido a que no hay ningún rasgo clínico o característica de las deposiciones de este agente etiológico, 
es necesario la detección del rotavirus en las heces de los niños infectados, pudiendo haber excreción 
viral en pacientes inmunocompetentes hasta 10 días después de la aparición de síntomas. Esta de-
tección se realiza mediante técnicas de enzimoinmunoensayo y/o aglutinación con látex. Hay otras 
técnicas, como microscopía electrónica, amplificación e hibridación de ácidos nucleicos, electroforesis 
o cultivo, que se usan sólo en investigación.

6.- Tratamiento

Para la gastroenteritis por rotavirus no hay un tratamiento antiviral sino que el tratamiento es sintomá-
tico y de soporte, con el objetivo de prevenir y tratar la deshidratación secundaria al proceso. Para ello 
se indica el aporte rápido de líquidos en forma de solución rehidratante oral, que además de corregir un 
déficit hídrico existente, asegura un aporte adecuado de electrolitos frente a las pérdidas por vómitos y 
diarrea. En los casos con incapacidad de ingesta de líquidos por boca, deshidratación grave o afectación 
clínica importante será necesario el ingreso hospitalario, la administración de fluidoterapia intravenosa 
y, en ocasiones, alimentación parenteral.

Respecto al tratamiento farmacológico, la administración de antieméticos como Metoclopramida redu-
ce el número de episodios de vómitos y disminuye la necesidad de fluidoterapia intravenosa e ingreso, 
por lo que pueden estar recomendados en este contexto clínico.



Con la colaboración de: 10Informe 
técnico

El Racecadotrilo es un fármaco antisecretor que disminuye la hipersecreción de agua y electrolitos a la 
luz intestinal. Se ha demostrado que es capaz de disminuir significativamente la diarrea a las 48 horas 
de la administración sin efectos adversos, aunque no disminuye la proporción de pacientes con diarrea 
5 días después del inicio del tratamiento, por lo que no se está utilizando rutinariamente en nuestro 
medio.

La Esmectita es un adsorbente arcilloso natural que se une a las endotoxinas, exotoxinas, bacterias y 
partículas virales, y disminuye la duración de la diarrea aguda entre un 18 y un 29%, además aumenta 
la tasa de curación al quinto día de evolución sin aumentar el riesgo de eventos adversos y, en conse-
cuencia, podría ser beneficiosa en algunos individuos con enfermedad por rotavirus. Según una revi-
sión de Cochrane puede reducir la duración de la diarrea en un día (evidencia de certeza baja), puede 
aumentar el número de niños curados el día 3 (evidencia de certeza baja), y puede reducir levemente la 
cantidad de heces blandas (evidencia de certeza baja).

Se han realizado numerosos ensayos clínicos para determinar la utilidad de diversas cepas de probió-
ticos en GEA. La evidencia sugiere que el efecto de los probióticos sería especie específica, y en el caso 
de la GEAI los que han demostrado eficacia son Saccharomyces boulardii y Lactobacillus GG. El análisis 
agrupado de diversos estudios pediátricos sugiere que estos probióticos reducirían la duración de la 
diarrea (acortan el cuadro aproximadamente un día; IC 95% en 16–34 hrs.), disminuyen el riesgo de dia-
rrea ≥4 días, reducen la severidad del episodio y en los casos más severos, acortan el tiempo de hospi-
talización (en promedio 1,12 días la estancia).

7.- Medidas de prevención

La interrupción de la transmisión de la infección es fundamental, sobre todo en hospitales y guarderías. 
Para ello es necesario reforzar las medidas higiénicas y realizar la limpieza de superficies con desin-
fectantes apropiados.  Sin embargo, estas medidas no son suficientes para frenar la propagación del 
rotavirus.

7.1.- Vacunas

La vacunación frente a rotavirus constituye actualmente la mejor estrategia de prevención de la infec-
ción ya que, aunque en las pasadas dos décadas ha disminuido la mortalidad, la incidencia de diarrea 
causada por este virus es la misma. Esto indica que las mejoras en las medidas higiénicas tienen poco 
efecto en la transmisión de la enfermedad y, la amplia disponibilidad de soluciones de rehidratación 
oral no ha disminuido la morbilidad ni las tasas de hospitalización. La vacunación en edad temprana 
dirigida a reproducir la historia natural de la infección podría evitar la aparición de gastroenteritis 
aguda grave por rotavirus, así como la necesidad de ingreso hospitalario y la morbi-mortalidad por este 
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motivo, reducir los costes económicos directos e indirectos generados por la enfermedad, y prevenir el 
impacto emocional que la enfermedad supone para el niño y su familia. 

En junio de 2009 la Organización Mundial de la Salud recomendó que la vacunación contra el rotavirus 
se incluyera en todos los programas nacionales de inmunización para brindar protección contra este 
virus. A su vez, en este sentido, la Sociedad Europea para las Enfermedades Infecciosas Pediátricas 
recomendó encarecidamente en 2014 que se ofrezca la vacunación contra el RV a todos los lactantes 
sanos en Europa y que la vacunación contra el RV se ofrezca por igual a los lactantes amamantados y 
alimentados con fórmula sin interrumpir la lactancia.

7.1.1.- Vacunas comercializadas

Existen dos vacunas comercializadas en Europa y por tanto, en España, contra el rotavirus A que han 
demostrado ser seguras y efectivas en niños; una vacuna pentavalente bovina-humana reordenada 
(RotaTeq) y una vacuna monovalente humana atenuada (Rotarix). Ambas son vacunas vivas atenuadas 
de administración oral. 

Nombre Rotarix RotaTeq

Fabricante GlaxoSmithKline Biologicals
MSD Vaccines (Europa) Merck and Co., Inc. 
(EE.UU.)

Tipo de 
vacuna Monovalente humana atenuada Pentavalente bovina-humana reordenada

Cepa(s) 
vacunales Humana RIX4414(G1P[8])

Bovina WC3 (G6P7[5])
Reordenadas humana-bovina:
G1 x WC3; G2 x WC3
G3 x WC3; G4 x WC3
P[8]x WC3

Serotipos 
incluidos G1P[8] G1, G2, G3, G4, P[8]

Dosis

Dosis = 1,5 ml
No menos de:
- 106 CCID50

Dosis = 2 ml
No menos de:
- 2,2 x 106 UI G1
- 2,8 x 106 UI G2
- 2,2 x 106 UI G3
- 2,0 x 106 UI G4
- 2,3 x 106 UI P1[8]

Rotarix es una marca registrada propiedad de GSK. RotaTeq es una marca registrada propiedad de MSD.
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Sustrato de 
atenuación 
vacunal Células Vero Células Vero

Presentación

Líquido en tubo precargado unidosis 
de 1,5 ml con buffer (carbonato 
cálcico), transparente, incoloro, libre 
de partículas visibles.
Lista para ser utilizada (no se 
requiere reconstitución o dilución, 
aplicador oral precargado)

Líquido en tubo exprimible unidosis de 
2 ml con buffer (citrato y fosfato sódico), 
transparente amarillo pálido y puede tener 
un tono rosado. 
Lista para ser utilizada (no se requiere 
reconstitución o dilución, aplicador oral 
precargado)

Excipientes
Sacarosa 1073 mg
Contiene sacarosa y sorbitol

Sacarosa 1080 mg
Contiene sacarosa

Vía de admi-
nistración Oral Oral

Número de 
dosis y pauta 
de adminis-
tración

Dos dosis separadas al menos 4 
semanas desde la semana 6 de edad. 
1ª Dosis: Hasta la semana 20, 
preferentemente antes de la 12.
2ª Dosis: 24 semanas como máximo, 
preferentemente antes de la semana 16.

Tres dosis separadas al menos 4 semanas 
desde la semana 6-12 de edad.
1ª Dosis: Desde semana 6 hasta semana 12 de 
edad. 
2ª Dosis: Mínimo 4 semanas después de la 1ª 
Dosis.
3ª Dosis: Se recomienda completar 
pauta a las 20-22 semanas de edad, 
excepcionalmente puede completarse hasta 
las 32 semanas.

Financiación/
Dispensación

Excluido de la financiación de
 la S.S./ Con receta

Excluido de la financiación de 
la S.S./ Con receta

Tabla 1.  Vacunas disponibles en España actualmente

CCID50 = mediana de dosis infectante en cultivo de tejidos; UI = unidades infecciosas
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7.1.1.1- RotaTeq

RotaTeq fue aprobada por la FDA (Administración de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos) en 
febrero de 2006 e incluida posteriormente en el calendario vacunal americano. En la UE se aprobó por 
la EMA en junio de ese mismo año. Es una vacuna de virus vivos atenuados, pentavalente; es decir 
contiene cinco cepas atenuadas, obtenidas por recombinación genética entre la cepa bovina WC3 y 
cepas de rotavirus humanos, que expresan cada una la proteína de superficie VP7 de los rotavirus hu-
manos de los tipos G1, G2, G3 y G4 y la proteína VP4 del rotavirus humano correspondiente al genotipo 
P1A[8]31,32. Al ser pentavalente, a veces se la denomina RV5. 

RotaTeq se administra en 3 dosis. La inmunización se puede iniciar a partir de las 6 semanas de edad y 
hasta las 12 semanas, con un intervalo mínimo entre dosis de 4 semanas. Las 3 dosis deben ser ad-
ministradas antes de las 32 semanas de edad. RotaTeq se presenta como suspensión oral, siendo un 
líquido transparente amarillo pálido que puede tener un tono rosado. 

RotaTeq ha sido evaluada en ensayos clínicos de fase II y III, incluyendo un ensayo a gran escala con 
70.000 lactantes de 11 países (Estudio REST, en Italia, Alemania, Finlandia, Suecia, Bélgica, EE.UU., Costa 
Rica, Méjico, Guatemala, Jamaica y Taiwán), lo que supone un total de 72.324 lactantes estudiados. La 
estimación de la gravedad del episodio de gastroenteritis se realiza en función de una escala de 24 
puntos (escala de Clark) basada, entre otros, en la intensidad, gravedad y duración de la fiebre, vómitos 
y diarrea. 

En los diversos ensayos en fase I y II la vacuna fue tolerada, sin apenas diferencias entre los grupos de 
vacunados y placebo, en la incidencia de fiebre, diarrea, vómitos, irritabilidad, o pérdida de apetito en 
los 15 días posteriores a la administración de cualquier dosis de la vacuna.

Para eliminar cualquier duda sobre su posible implicación en casos de invaginación intestinal se llevó 
a cabo un ensayo clínico en 11 países en América del Norte, Europa, Asia y Latinoamérica, en el que se 
incluyeron 72.324 niños. No se pudo demostrar asociación causal alguna al obtenerse como resultado 
6 casos de invaginación en el grupo de los vacunados y 5 en el grupo control tras un periodo de segui-
miento de 42 días, por lo que se concluyó que no hay tendencia a presentar mayor invaginación intesti-
nal en el grupo de vacunados tras ninguna de las dosis, ni durante el primer año de vida.

Tras un año de seguimiento postcomercialización de la vacuna RotaTeq en los EE.UU., y con un siste-
ma de declaración pasiva de los efectos adversos, se han declarado un menor número de casos de inva-
ginación intestinal de los esperados por la incidencia basal de invaginación en la población americana. 

La seguridad de RotaTeq ha sido evaluada en prematuros: un total de 2.070 prematuros vacunados con 
edad gestacional de 25 a 36 semanas (mediana de 34 semanas) fueron monitorizados para la de-tección 
de efectos adversos graves, con una subcohorte de 308 prematuros seguida en detalle para la 
detección de cualquier posible efecto adverso. La incidencia de efectos adversos graves fue similar en 
el grupo de vacunados con RotaTeq (5,5%) y en el grupo placebo (5,8%). No se detectó ningún caso 
invaginación intestinal.

Con relación a su eliminación, en los 15 días tras la administración de la primera dosis se encuentran 
antígenos de virus en las heces del 8,9% de los niños, siendo prácticamente despreciable en las dosis 
subsecuentes.
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vacunación frente a 

7.1.1.2- Rotarix
Rotarix fue aprobada por la Agencia Europea del Medicamento (EMA) en 2006 y por la Administración 
de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA) en 2008. Es una vacuna de virus vivo atenuado, 
monova-lente, desarrollada a partir de una cepa de serotipo G1P1A[8] de rotavirus de origen humano 
(RIX 4414). Al ser monovalente, a veces se la denomina RV1.

Rotarix se presenta como suspensión oral, se trata de un líquido transparente e incoloro, y se ad-
ministra en 2 dosis. La primera dosis debe ser administrada a partir de las 6 semanas de edad. Debe 
haber un intervalo de, al menos, 4 semanas entre dosis. La pauta completa de vacunación debe ser 
administrada preferentemente antes de las 16 semanas de edad, y en cualquier caso finalizada a las 24 
semanas de edad.

La eficacia de Rotarix se ha evaluado en ensayos en fase I, II y III que abarcan un global de 100.000 
lactantes de Latinoamérica, Europa y Asia y ha demostrado tener eficacia frente a gastroenteritis aguda 
por rotavirus de cualquier gravedad en un 73% y la eficacia para evitar un caso grave de diarrea por 
rotavirus oscila entre un 85% y un 95% dependiendo del estudio. Para evitar la hospitalización por gas-
troenteritis por rotavirus, la eficacia es del 79 al 100%.

Y respecto a la seguridad de la vacuna y con el objetivo de evaluar el riesgo de invaginación intestinal 
con Rotarix se diseñó específicamente un ensayo con un gran tamaño muestral.

No se pudo demostrar asociación causal ya que el resultado expresó 6 casos en vacunados y 7 en no va-
cunados del grupo control tras un periodo de seguimiento de 31 días de la administración de la primera 
y de la segunda dosis. No hubo diferencias en la aparición de efectos adversos graves, incluyendo la 
invaginación (riesgo relativo de 0,5). 

Se está realizando actualmente un seguimiento de seguridad de Rotarix respecto a asociación a inva-
ginación intestinal en México.

En el resto de eventos adversos graves y no graves (irritabilidad, pérdida de apetito, diarrea, vómitos, 
molestia abdominal y regurgitaciones, etc.) no se encontraron diferencias entre el grupo de vacunados 
y de los que recibieron placebo.

Respecto a la eliminación, se han detectado antígenos virales en heces en el 50% de las muestras re-
cogidas tras la primera dosis de Rotarix, y en el 4% de las muestras recogidas tras la segunda dosis. La 
eliminación fecal del virus tiene un pico máximo a la semana de la vacunación.

A nivel global podemos decir por tanto, que en estos ensayos clínicos, realizados en países de Europa, 
Norteamérica y Sudamérica, han demostrado una eficacia del 90-100% en la prevención de la gas-
troenteritis grave causada por rotavirus y del 74-85% en la prevención de la infección por rotavirus 
de cualquier gravedad. Además se dispone de sólidos indicios que apuntan a que la vacuna, debido a 
una reducción de la trasmisión del rotavirus desde los vacunados, puede proporcionar una protección 
indirecta a los no vacunados. En base a los ensayos clínicos, ni la lactancia materna ni el hecho de ser 
prematuro reducen la respuesta a la vacunación frente a rotavirus.
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Eficacia y efectividad

Eficacia

Vacuna pentavalente bovina-humana: el estudio de eficacia y seguridad en fase III realizado con esta 
vacuna en 68.038 sujetos de 11 países, principalmente EE. UU. y Finlandia, evidenció una disminución en 
las visitas a la urgencia hospitalaria o en la necesidad de hospitalización por GEA-RV de los tipos G1-G4 
de un 94 % en el grupo vacunado y, según el tipo G, del 95 % en el G1, 87 % en el G2, 93 % en el G3, 89 
% en el G4 y 100 % en el G9. Dentro de este estudio, en el análisis de eficacia realizado en un subgrupo 
de 5.673 sujetos, la protección frente a cualquier GEA-RV G1-G4 fue del 74 % y frente a la grave del 98 
%. Durante el segundo año la protección frente cualquier GEA-RV fue del 63 % y frente a la GEA grave 
del 88 %. Una extensión del estudio en 20.763 niños de Finlandia ha mostrado una eficacia mantenida 
hasta los 3 años de edad del 94 % frente a la hospitalización por GEA-RV.

Esta vacuna se administró a 1.000 niños prematuros (de 25 a 36 semanas) y la eficacia fue equiparable a 
la de los niños nacidos a término.

Vacuna monovalente humana: dentro del estudio de seguridad en fase III, incluyendo a 63.225 sujetos 
en 11 países de Latinoamérica y en Finlandia, se realizó el análisis de eficacia en un subgrupo de 20.169 
niños, observándose una protección frente a la GEA-RV grave y a la hospitalización asociada de un 85 % 
y frente a la hospitalización por diarrea de cualquier causa del 42 %. La protección frente a los distin-
tos tipos G fue del 92 % frente al G1, 87 % frente al G3, G4 y G9 y del 41 % frente al G2. En el estudio de 
eficacia realizado posteriormente en 3.994 sujetos en 6 países europeos, incluida España, la protección 
en el segundo año fue de un 79 % frente a cualquier GEA-RV, del 90 % frente a gastroenteritis grave y 
del 96 % frente a la hospitalización. Respecto a la protección frente a los distintos tipos se observó una 
eficacia del 96 % frente a G1P[8] y del 88 % frente a los no G1P[8].

En cuanto a la efectividad de la vacuna frente al tipo G2P[4], un estudio de casos y controles realizado 
en Brasil, donde este tipo ha emergido como predominante, ha mostrado una eficacia vacunal frente 
a la GEA-RV grave asociada a este tipo del 77 % entre los 6 y los 12 meses de edad, disminuyendo esta 
eficacia al 15 % en mayores de 12 meses.

Efectividad

Vacuna pentavalente bovina-humana: en EE. UU. tanto el estudio de cohortes a nivel nacional como 
el estudio retrospectivo casos-controles realizado en Texas, ofrecieron una efectividad vacunal del 100 
% frente a hospitalización por GEA-RV. En el estudio francés de cohortes durante 2 años concluido en 
agosto de 2009, se observó una efectividad del 98 % para la prevención de hospitalización por GEA-RV 
en niños correctamente vacunados. En un estudio de casos y controles de EE.UU. en el que se analiza-
ban las hospitalizaciones y visitas a urgencias tras la vacunación mostró efectividad hasta los 7 años (91 
% el primer año y 69 % entre el 6.º y 7.º años de vida). Una reciente revisión sistemática de la efectivi-
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dad de las vacunas frente al rotavirus recoge una efectividad de la vacuna pentavalente de entre 45 % 
(países menos desarrollados) y 90 % (países industrializados). 

Vacuna monovalente humana: en estudios observacionales se demostró la efectividad tras dos dosis 
frente a hospitalizaciones por GEA-RV en distintos países del mundo: 

• Bélgica: 90 % <4 años y 91 % en niños de 3 a 11 meses frente a todas las cepas. G1P8 95 %.
G2P4 85 % (<4 años).

• Singapur: <5 años 84 % frente a todas las cepas.

• Taiwan: <3 años 92 % todas cepas.

• EEUU: <2 años frente a G2P4 88 %, G1P8 88 %, todas las cepas 85 %.

También se estudiaron en países de renta media: México: G9P4 <2 años 94 %. Brasil 3-11 meses 
G2P4 95 % frente a todas cepas 96 %.

Conservación 

Conservar en nevera (entre 2ºC y 8ºC) y en el embalaje original para protegerla de la luz. 

Se debe administrar inmediatamente. Si no se utiliza en 24 horas, debe desecharse.

Vías de administración 

Las dos vacunas son de administración exclusivamente oral. En el caso de que durante la administra-
ción se escupa o regurgite la mayor parte de la dosis de la vacuna, se puede administrar una dosis única 
de sustitución en ese momento según el pediatra.

Esquema de vacunación

RotaTeq se administra en 3 dosis. La inmunización se puede iniciar a partir de las 6 semanas de edad y 
hasta las 12 semanas, con un intervalo mínimo entre dosis de 4 semanas. Las 3 dosis deben ser adminis-
tradas antes de las 32 semanas de edad.

Rotarix se administra en 2 dosis. La primera dosis debe ser administrada a partir de las 6 semanas de 
edad. Debe haber un intervalo de, al menos, 4 semanas entre dosis. La pauta completa de vacunación 
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debe ser administrada preferentemente antes de las 16 semanas de edad, y en cualquier caso finalizada 
a las 24 semanas de edad.

Dado el posible efecto sobre la invaginación intestinal, actualmente se recomienda que la 1.ª dosis se 
administre lo antes posible, entre las 6 y las 8 semanas de vida.

Se recomienda completar la pauta de administración con la misma vacuna. 

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 así su correcta administración, pro-
ceder a su registro, mantener una observación posvacunación durante 15-30 minutos, vigilar posibles 
reacciones adversas inmediatas y desechar el vial utilizado de forma segura, siguiendo los protocolos 
establecidos.

Administración conjunta a otros medicamentos

Ambas vacunas se pueden coadministrar con las vacunas del calendario, pues no interfieren con la 
inmunogenicidad y eficacia. Por posible disminución de la serorrespuesta a la vacuna antirrotavirus, no 
se recomienda la administración simultánea con la vacuna de la poliomielitis oral.

Efectos adversos más frecuentes

El perfil de seguridad de las vacunas frente al rotavirus es bueno. Las reacciones adversas más frecuen-
tes son irritabilidad, fiebre, vómitos y diarrea. Otros efectos adversos notificados aunque de manera 
menos frecuente son infecciones del sistema respiratorio superior, dolor abdominal, flatulencia, erup-
ción o inflamación de la piel. 

No obstante, debido a que la primera vacuna autorizada frente a rotavirus (RotaShield, Wyeth) tuvo que 
ser retirada debido a su asociación con el aumento de casos de invaginación intestinal, se requirió que 
los laboratorios comercializadores de las vacunas RotaTeq y Rotarix asumieran el compromiso de llevar 
a cabo estudios post-autorización que supusieran una vigilancia específica de la invaginación intestinal 
como posible reacción adversa asociada a la vacuna.

Los resultados de los estudios observacionales de seguridad realizados en varios países indican que las 
vacunas frente a rotavirus conllevan un aumento del riesgo de invaginación intestinal, principalmente 
en los 7 primeros días tras la vacunación. Se han observado hasta 6 casos adicionales por cada 100.000 
lactantes en EEUU y Australia respecto a la incidencia basal. Aún no está claro si las vacunas frente al 
rotavirus afectan a la incidencia global de invaginación intestinal en períodos más largos de seguimien-
to.
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Precauciones y contraindicaciones

Además de las generales de hipersensibilidad grave a algún componente de la vacuna, ambas vacunas 
están contraindicadas en los casos de:

• Historia previa de invaginación intestinal.

• Malformación congénita gastrointestinal no corregida que pueda predisponer a una invaginación
intestinal.

• Inmunodeficiencia combinada grave.

Se recomienda posponer la vacunación en los casos de enfermedad aguda febril, diarrea o vómitos.

Se debe consultar al médico/farmacéutico antes de administrar esta vacuna si:  

• está en contacto cercano con algún familiar que tenga el sistema inmune debilitado, (ej. cáncer o 
en tratamiento con inmunosupresores).

• tiene algún problema en el sistema gastrointestinal.

• no ha ganado peso ni ha crecido como se esperaba.

• padece alguna enfermedad o está tomando cualquier medicamento que reduzca su resistencia a 
la infección o  si la madre ha tomado durante el embarazo cualquier medicamento que pueda 
debilitar al sistema inmunológico.

• se ha recibido una transfusión de sangre o inmunoglobulinas en las últimas 6 semanas (Rotateq). 

Se debe tener cuidado de lavarse las manos meticulosamente después de cambiar pañales usados.

Se han observado casos de transmisión del virus vacunal excretado a contactos seronegativos de suje-
tos vacunados sin que se produzca ningún síntoma clínico.

Recuerda: las vacunas deben utilizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales. 
Todas necesitan prescripción médica y se deben seguir las indicaciones del médico prescriptor.
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<15% o nº 
CD4 <200/µl

≥15% o nº 
CD4 ≥200/µl

HB

(a) Se administrará la vacuna dTpa en cada embarazo, a partir de la semana 27 de gestación, pero preferentemente en la semana 27 o 28.

(c) Personas que no se hayan vacunado con anterioridad. Pauta con 2 dosis.

(f) Vacunar si no antecedentes de infección ni vacunación previa.
(g) Tanto hombres como mujeres (3 dosis).
(h) VNC13+VNP23 si cirrosis hepática.

* Resto de vacunación en prematuros se realizará según la edad cronológica siguiendo calendario de vacunación.

Recomendación específica por patología o condición Contraindicada

Recomendación general No recomendada

gripe anual(j)

Rotavirus(i)

(j) En prematuros de menos de 32 semanas de gestación, vacuna inactivada de gripe anual entre los 6 y los 24 meses de edad. Administrar 2 dosis 0,5 ml la primera vez que se vacune, con 
intervalo mínimo de 4 semanas. Vacunaciones posteriores, 1 dosis.

(i) Lactantes nacidos entre la semanas 25-27 (según vacuna utilizada) y 32 de gestación, clínicamente estables y sin contraindicaciones. Vacunación según edad cronológica y siguiendo pautas 
autorizadas para cada vacuna.

gripe anualgripe

(d) En caso de no responder a primera pauta de vacunación, se administrará vacuna tipo adulto (pauta 0, 1, 6 meses).
(e) Se utilizará vacuna de alta carga antigénica (20µg/0,5 ml) o específica para diálisis y prediálisis (si ≥15 años) en personas no vacunadas con anterioridad. Revisión serológica y revacunación 
cuando sea necesario.

(b) Vacunar si susceptible o vacunación incompleta.

Gripe

Rotavirus

VNC13+VNP23 VNC13+VNP23 VNC13+VNP23

Varicela Contraindicada VVZ si susceptible(f)

Enfermedad neumocócica

Virus del Papiloma Humano VPH(g)

VNC13+VNP23 VNP23 VNP23(h) VNC13+VNP23

Hepatitis A HA HA

Enfermedad meningocócica MenACWY MenACWY, 
MenB

Sarampión, rubeola, parotiditis Contraindicada TV si susceptible(c)

Hepatitis B HB(d) HB(e) HB

Difteria, tétanos, tosferina dTpa(a) DTPa, dTpa o Td si susceptible o vacunación incompleta(b)

Haemophilus influenzae  b Hib Hib

CONSEJO INTERTERRITORIAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD 
VACUNACIÓN ESPECÍFICA EN MENORES Y ADOLESCENTES (<18 AÑOS) CON CONDICIONES DE RIESGO  

Calendario recomendado año 2021

VACUNACIÓN
Embarazo Inmunodepresión 

(excepto VIH)

Infección por VIH Asplenia, 
deficiencias 

complemento y 
tratamiento con 

eculizumab

Enfemedad renal 
crónica avanzada 

y hemodiálisis

Enfermedad 
cardiovascular y 

respiratoria 
crónicas

Enfermedad 
hepática 
crónica

Fístula de LCR. 
Implante coclear

CONDICIÓN DE RIESGO

Prematuros*

7.2- Vacunación en situaciones especiales 
(prematuros y niños infectados por VIH)

En el caso de los prematuros, la información disponible al respecto apoya la vacunación en los nacidos 
con más de 25 semanas de edad gestacional (vacuna pentavalente) o de 27 semanas (vacuna monova-
lente) pasadas las 6 semanas de vida, con el niño clínicamente estable ya sea dentro del propio servicio 
de Neonatología o en Atención Primaria, teniendo en cuenta las necesarias medidas de precaución. De 
hecho, se ha elaborado un protocolo conjunto con la SENeo, llamado ROTAPREM. De no realizarse den-
tro del propio hospital se podrá vacunar al neonato en atención primaria bajo prescripción facultativa.

La Comunidad Autónoma del País Vasco fue la primera en incluir la financiación de la vacunación frente 
a rotavirus a los recién nacidos prematuros menores de 32 semanas, al ser considerados población de 
riesgo para la enfermedad por rotavirus y posteriormente el Ministerio de Sanidad la recomendó para 
toda España en lactantes en noviembre de 2019.

Estas vacunas no están incluidas en el Calendario común de vacunación a lo largo de toda la vida del 
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, sólo en el caso de prematuros como figura en:

Figura 5.- 
Calendario de 
vacunación 
en grupos de 
riesgo. Consejo 
Interterritorial 
del Sistema 
Nacional de 
Salud
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Vacunación en lactantes infectados con VIH. 

La GEA-RV es más habitual y severa en lactantes infectados con VIH, por ello se han llevado a cabo 
estudios específicos en estas poblaciones. En estos casos se recomienda evaluar cada caso de manera 
individual y prescribirse bajo supervisión médica. 

Se han llevado a cabo estudios de inmunogenicidad, seguridad y eficacia en países africanos donde el 
VIH es mucho más prevalente, para las dos vacunas y a pesar de la poca cantidad muestral, los resul-
tados sugieren que los lactantes infectados con VIH presentan una respuesta inmune similar a los no 
infectados.

En un ensayo clínico se administró la formulación liofilizada de Rotarix o placebo a 100 niños con infec-
ción por VIH. El perfil de seguridad fue similar entre los niños que recibieron Rotarix y los que recibie-
ron placebo.

Adicionalmente Rotarix proporcionó en un estudio realizado en Sudáfrica, una protección sostenida 
contra el ingreso hospitalario RVGEA durante el primer y segundo año de vida, en un entorno con una 
alta prevalencia de infección materna por VIH.

En nuestro país no hay estudios al respecto y las fichas de las vacunas indican que no se espera que 
las infecciones asintomáticas y ligeramente sintomáticas producidas por el VIH afecten a la seguridad 
o a la eficacia de Rotarix. Un ensayo clínico realizado en un número limitado de niños VIH positivos 
asintomáticos o ligeramente sintomáticos, no mostró problemas de seguridad aparentes. Por otro lado, 
no se dispone de datos de seguridad o eficacia en ensayos clínicos respecto a la administración de 
RotaTeq a niños inmunocomprometidos, aquellos expuestos en el útero a un tratamiento inmunosu-
presor o niños infectados por VIH aunque no se espera que una infección asintomática por VIH afecte a 
la seguridad o eficacia de RotaTeq. Sin embargo, en ausencia de datos suficientes, no se recomienda la 
administración de RotaTeq a niños con VIH asintomáticos. 
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