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' 4 El rotavirus es la causa principal de diarrea infantil grave en todo el
-, mundo e infecta practicamente a todos los nifios en los 5 primeros afos
- de vida, sobre todo en los primeros 2 anos.
El objetivo de estas vacunas ha sido reproducir la historia natural de
D . " .
’ la infeccidn: proteger frente a la enfermedad grave en los primeros

meses de vida.

En la actualidad, sélo disponemos de RotaTeq® en Espafia que es
\ una vacuna pentavalente bovina-humana reordenada y se administra
en 3 dosis por via oral. La inmunizacién se puede iniciar a partir de las 6
semanas de edad y hasta las 12 semanas, con un intervalo minimo
entre dosis de 4 semanas. Las 3 dosis deben ser administradas antes de
las 32 semanas de edad.

Se realizd la presente revision con el objetivo de evaluar,
mediante una revision sistematica de la literatura cientifica, la
seguridad de la administracion en lactantes de la vacuna oral
contra rotavirus.

En la base de datos Medline y Cochrane buscamos los
estudios aleatorizados, cegados y controlados con placebo
publicados de 2006 a 2014.

Ademas, se busco en las referencias de estos articulos en
busqueda de estudios potenciales que se deben considerar,
sin aplicar restricciones en el lenguaje y utilizando las palabras
clave en inglés «rotavirus vaccine, rotavirus vaccination and
complications», con una edad limite poblacional desde el
nacimiento a 23 meses de edad.

Se recomienda la vacunacion frente al rotavirus de todos los
lactantes. El Comité Asesor de Vacunas de la AEP ha considerado desde
2008 que se debe recomendar iniciar la vacunacion frente al rotavirus a
todo lactante.

Un total de 259 articulos resultaron de la seleccién de acuerdo con
las palabras clave establecidas. Se excluyeron 164 de primera
intencion porque no eran estudios “free full text”; los 95 restantes se
analizaron y al final se incluyeron 31 articulos, que se consideré que
cumplian los criterios minimos necesarios para ser parte de este
estudio.

La calidad de los estudios incluidos fue variable, aunque se
consideraron homogéneos por la selecciéon exclusiva de estudios
’ clinicos, aleatorizados, cegados y controlados con placebo.

En los estudios en que la vacuna contra el rotavirus se aplicé de
forma concomitante con otro u otros inmundégenos, se decidid su
inclusion cuando se estimaban las cifras de eventos adversos
considerados atribuibles a la vacuna contra el rotavirus. Algunos
factores que no se mencionan en la mayoria de los articulos, y que
pudieran modificar el resultado de homogeneidad de la poblacion,
son: el estado nutricional y no tomar en consideracion la regién
geografica donde se realizd.

Se inmunizé a un total de 98.017 pacientes con alguna de las dos
presentaciones de vacuna contra rotavirus (un total de 264.533 dosis
de vacuna) y 75.548 (236.966 dosis de placebo). Los eventos adversos

En esta revision sistematica, encontramos que los efectos
adversos relacionados con las vacunas orales contra
rotavirus se presentan en cifras bajas.

La vacuna contra rotavirus es una medida de prevencion
‘ muy efectiva, que reduce la presentacion de la enfermedad

2 presentad?s ’con mayor frecuencia flugron fiebre (16_,0?"%),' diarre'a grave por rotavirus.
i (7,8%) y vomitos (5,2%), aunque estadisticamente no existio diferencia Este estudio reafirma que la administracién de la vacuna
\ :, cen placebq. . . ., oral de rotavirus es segura.
La efectividad de la intervencion de acuerdo con los eventos
- adversos encontrados es la siguiente: fiebre 0,23%; invaginacion

intestinal 0%; diarrea 0,1%; vomitos 0,24; dolor abdominal 0,2;
irritabilidad - 0,85%, y muerte — 0,1%.
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