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Pregunta NPregunta Nºº 11

Una mamUna mamáá concurre a la consulta, para control de concurre a la consulta, para control de 
niniñño sano, con su hijo  Facundo de 3 ao sano, con su hijo  Facundo de 3 añños de edad. os de edad. 
Le comenta que en el jardLe comenta que en el jardíín maternal donde n maternal donde 
concurre hay algunos niconcurre hay algunos niñños con diarrea por os con diarrea por 
RotavirusRotavirus. Ella tiene entendido que hay vacunas . Ella tiene entendido que hay vacunas 
para prevenir la diarrea.para prevenir la diarrea.
Teniendo en cuenta que su hermano MatTeniendo en cuenta que su hermano Matíías tiene as tiene 
3 meses  y 15 d3 meses  y 15 díías de edad le pregunta si debe as de edad le pregunta si debe 
vacunar a ambos nivacunar a ambos niñños. os. 
UdUd. le informa:. le informa:



Pregunta NPregunta Nºº 11
1.1. LLa a vacuna para vacuna para RotavirusRotavirus no esta en el calendario, pero si puede no esta en el calendario, pero si puede 

comprarla o la obra social se la reconoce sercomprarla o la obra social se la reconoce seríía bueno que ambos a bueno que ambos 
niniñños la os la recibanreciban..

2.2. Que por Que por las  edades, Facundo de 3 alas  edades, Facundo de 3 añños os no tiene indicacino tiene indicacióón para n para 
vacuna de vacuna de RotavirusRotavirus y Maty Matíías de 3 meses as de 3 meses deberdeberíía a recibirla, recibirla, si si 
pueden comprarla o la obra social se las reconocepueden comprarla o la obra social se las reconoce..

3.3. En general los cuadros diarreicos por En general los cuadros diarreicos por RotavirusRotavirus son leves, para son leves, para 
niniñños sin factores de riesgo, por lo que sugiere no vacunarlos.os sin factores de riesgo, por lo que sugiere no vacunarlos.

4.4. EEl l niniñño mayor no la requiere por la edad y el o mayor no la requiere por la edad y el menor menor debe recibirla a debe recibirla a 
partir del partir del 44ºº mes mes de vida por menor riesgo de vida por menor riesgo de invaginacide invaginacióón n 
intestinalintestinal..

5.5. No las recomienda , porque Facundo  que concurre al JardNo las recomienda , porque Facundo  que concurre al Jardíín n 
Maternal probablemente ya estMaternal probablemente ya estéé infectado y seguramente contagiinfectado y seguramente contagióó a a 
MatMatíías de 3 meses. as de 3 meses. 
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VACUNA ROTAVIRUS

En Argentina de indicación personalizada

VACUNA RV5 ®ROTATEQ
(MSD)

RV1 ®ROTARIX
(GSK)

COMPOSICIÓN

BOVINO/HUMANO RECOMBINADA  
PENTAVALENTE

G1P[5], G2[P5], G3[P5], G4[P5], P[8]

CEPA MONOVALENTE 
HUMANA G1P1A[P8]
EPÍTOPES NEUTRAL.   

G3,G4,G9
(Protección heterotípica)

PRESENTACIÓN
LÍQUIDA (2 ml)

≥2.0-2.8 x 106 unidades infecciosas
LIQUIDA (1.5 ML)

≥106 CCID50

CADENA DE FRÍO 2 – 8º C 2 – 8º C

DOSIS

3 DOSIS  
A partir de 6º semana (Mx 14 sem. 6 

días)
intervalo 1m

2 DOSIS
A partir de 6º semana (Mx

14 sem. 6 días)
intervalo 1 m.

VÍA ORAL ORAL



VACUNA RV5 ®ROTATEQ
(MSD)

RV1 ®ROTARIX
(GSK)

ELIMINACIÓN VIRAL 
INTESTINAL 9%-13%  1º DOSIS 50%-80%  1º DOSIS

4%-18%   2º DOSIS
MAXIMA EDAD 
ULTIMA DOSIS 8 meses y 0 días 8 meses y 0 días

REPETICIÓN DE 
DOSIS POR VÓMITO NO NO

INTERCAMBIO DE 
VACUNAS NO NO

ADMINISTRACIÓN  
CON OTRAS VACUNAS SI SI

VACUNA ROTAVIRUS

En Argentina de indicación personalizada

1Ruiz-Palacios G, et al. NEJM 2006;354:11-22., 2Vesikari T, et al. NEJM 2006;354:23-33., 3European study Rota 036.



Consideraciones tenidas en cuenta para Consideraciones tenidas en cuenta para 
recomendar vacuna RV en nirecomendar vacuna RV en niñños de USAos de USA

Tasas de enfermedad similares en países 
industrializados y en menos desarrollados. 
El agua limpia y la higiene tienen poco 
efecto en la transmisión.

Niveles elevados de morbilidad pese a las 
terapias disponibles (incorporación de las 
SRO). Solo declinó 16% desde 1979 a 1995

American Academy of Pediatrics. Pediatrics 2007; 119(!):171-81
American Academy of Pediatrics. Pediatrics 2007; 119(!):171-81



Consideraciones tenidas en cuenta para Consideraciones tenidas en cuenta para 
recomendar vacuna RV en nirecomendar vacuna RV en niñños de USAos de USA

La infección natural inicial protege contra 
posteriores infecciones severas.

La vacuna pentavalente (FDA 03/02/2006) 
mostró eficacia 98.2% (98.2% (89.689.6--100)100) para prevenir 
GE severa y 73.8% (67.273.8% (67.2--79.379.3) ) para otras 
severidades. Resultados similares a los obtenidos 
con la infección natural.

American Academy of Pediatrics. Pediatrics 2007; 119(!):171-81

Vesikari T et al. N Engl J Med 2006; 354:23-33 



Eficacia  de RV1, segEficacia  de RV1, segúún n ScoreScore de de VesikariVesikari para para 
intensidad de intensidad de GEsGEs

Score Vacuna
N=12

Placebo
N=77

RR IC95%

>11>11 1111 7171 0.1520.152 84.8  (71.184.8  (71.1--92.7)92.7)

>12>12 1010 6969 0.1420.142 85.8  (72.285.8  (72.2--93.5)93.5)

>13>13 1010 6565 0.1510.151 84.9  (70.484.9  (70.4--93.1)93.1)

>14>14 99 6363 0.1400.140 86    (71.686    (71.6--93.9)93.9)

>15>15 77 5454 0.1270.127 87.3  (71.987.3  (71.9--95.1)95.1)

>16>16 55 4848 0.1020.102 89.8  (74.489.8  (74.4--96.8)96.8)

>17>17 44 4040 0.0980.098 90.2  (72.890.2  (72.8--97.4)97.4)

>18>18 11 3030 0.0330.033 96.7  (80.396.7  (80.3--99.9)99.9)

>19>19 00 1616 0.0000.000 100   (74.5100   (74.5--100)100)

>20>20 00 99 0.0000.000 100   (50.2100   (50.2--100)100)

Ruiz Palacios GM et al. N Engl J Med 2006; 354 (1):11-22 
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DistribuciDistribucióón de edad acumulativa global n de edad acumulativa global 
en nien niñños de 11 paos de 11 paííses latinoamericanos ses latinoamericanos RV+RV+ (%)(%)

12 meses 54%54% 24 meses 90%90%6 meses 18%18%

Abate et al. vacunas for Enteric Diseases Congress, Montego Bay, Jamaica, April 28-30, 2004



AspectosAspectos clclíínicosnicos y y epidemiolepidemiolóógicosgicos de lade la
invaginaciinvaginacióónn intestinal en intestinal en niniññosos menoresmenores dede

2 2 aaññosos, de la , de la provinciaprovincia de Mendoza, Argentinade Mendoza, Argentina

Abate H. y cols Arch Argent Pediatr 2006; 104(6):496-500

Md:6 meses (1-22 m)
<1 año: 88%



Pregunta NPregunta Nºº 22

Una vez que Una vez que UdUd. indic. indicóó la vacuna a Matla vacuna a Matíías, la as, la 
mammamáá le refiere que hace 45 dle refiere que hace 45 díías recibias recibióó las vacunas las vacunas 
del PAI (Pentavalente y OPV), correspondiente a del PAI (Pentavalente y OPV), correspondiente a 
los 2 meses de edad. Ella le pregunta si se la coloca los 2 meses de edad. Ella le pregunta si se la coloca 
igual o tiene que esperar un tiempo. igual o tiene que esperar un tiempo. 
AdemAdemáás, le recuerda que sus hijos ests, le recuerda que sus hijos estáán en contacto n en contacto 
permanente con un primo que estpermanente con un primo que estáá en tratamiento en tratamiento 
por leucemia.por leucemia.
UdUd. le responde:. le responde:



Pregunta NPregunta Nºº 22
1.1. Como se contraindica con oral Como se contraindica con oral SabinSabin se aconseja reemplazarla por polio se aconseja reemplazarla por polio 

inactivada  cuando reciba inactivada  cuando reciba rotavirusrotavirus. Adem. Ademáás,  esta situacis,  esta situacióón protegern protegeríía a 
a su primo a su primo inmunocomprometidoinmunocomprometido..

2.2. Si  bien no ha recibido, simultSi  bien no ha recibido, simultááneamente , neamente , SabinSabin y Rota puede darla y Rota puede darla 
porque hay un intervalo de  45 dporque hay un intervalo de  45 díías y no es una contraindicacias y no es una contraindicacióón para n para 
contactos de contactos de inmunocomprometidosinmunocomprometidos.  Le recuerda reforzar el lavado de .  Le recuerda reforzar el lavado de 
manos luego de cambiar el pamanos luego de cambiar el paññal.al.

3.3. La podrLa podríía recibir porque no es necesario respetar un intervalo de a recibir porque no es necesario respetar un intervalo de 
tiempo, entre vacunas del PAI y tiempo, entre vacunas del PAI y RotavirusRotavirus, pero estar, pero estaríía contraindicada a contraindicada 
por el riesgo de transmisipor el riesgo de transmisióón  a su primo n  a su primo inmunocomprometidoinmunocomprometido..

4.4. Es conveniente esperar un intervalo de por lo menos 2 meses, si Es conveniente esperar un intervalo de por lo menos 2 meses, si no no 
recibirecibióó simultsimultááneamente las vacunas del PAI y neamente las vacunas del PAI y RotavirusRotavirus. Adem. Ademáás s 
aconseja reforzar el lavado de manos, luego de cambiar el paaconseja reforzar el lavado de manos, luego de cambiar el paññal ,para al ,para 
evitar la transmisievitar la transmisióón del virus a convivientes.n del virus a convivientes.

5.5. La indica porque no hay estudios suficientes que hablen de la La indica porque no hay estudios suficientes que hablen de la 
necesidad de  respetar un intervalo  de tiempo  y hay que protegnecesidad de  respetar un intervalo  de tiempo  y hay que proteger la er la 
niniñño. Tambio. Tambiéén aconseja estrechar el contacto con su primo, con n aconseja estrechar el contacto con su primo, con 
Leucemia, para protegerlo por efecto rebaLeucemia, para protegerlo por efecto rebañño. o. 
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RV1 RV1 coco--administrada con vacunas del PAI, administrada con vacunas del PAI, 
incluida oral incluida oral SabinSabin, en Am, en Améérica Latinarica Latina

Recibieron vacuna 4.376 y placebo 2.192

GastroenteritisGastroenteritis Eficacia Eficacia vaccinalvaccinal

Ge severaGe severa 81.6% (95% CI: 54.4; 93.5)

HospitalizaciHospitalizacióónn 88.3% (95% CI: 64.0; 97.1)

G1G1 100% (95% CI: <0;100)

No G1No G1 80.6 % (95% CI: 51.4; 93.2)

No hubo diferencia significativa en las tasas de seroprotección anti-polio 1,2,3

13th International Society for infectious diseases ICID - Kuala Lumpur, Malaysia- June 19-22, 2008



INTERVALO ENTRE VACUNAS VIVAS Y VACUNAS INTERVALO ENTRE VACUNAS VIVAS Y VACUNAS 
INACTIVADAS NO INACTIVADAS NO ADMINISTRADAS SIMULTANEAMENTEADMINISTRADAS SIMULTANEAMENTE

COMBINACIÓN INTERVALO MINIMO
Dos vacunas  con Ag. inactivados   ninguno 

(aplicar en sitios separados)
Vacuna con Ag. inactivado con 
vacuna de Ag. vivos atenuados

ninguno

Cólera y Fiebre amarilla 3 semanas
Dos vacunas con Ag. vivos 

atenuados 
Simultáneas o intervalo 4 semanas

Oral Sabin con vacuna con Ag. vivos 
atenuados parenterales

ninguno

Libro azul de Infectología Pediátrica. 3º ed. Comité Nacional de Infectología. SAP



Vacuna Vacuna RotavirusRotavirus
ContraindicacionesContraindicaciones

Antecedente de reacciAntecedente de reaccióón aln aléérgica severa rgica severa 
(anafilaxia) luego de una dosis previa.(anafilaxia) luego de una dosis previa.

Alergia a alguno de los componentes de la Alergia a alguno de los componentes de la 
vacuna.vacuna.

Alergia al lAlergia al láátex (RV1 contiene ltex (RV1 contiene láátex tex rubberrubber))



Inmunodeficiencia combinada severa (IDCS) se Inmunodeficiencia combinada severa (IDCS) se 
incorpora como contraindicaciincorpora como contraindicacióón para la n para la 

administraciadministracióón de vacuna RVn de vacuna RV

Se observSe observóó infecciinfeccióón adquirida por vacuna RV en IDCS.n adquirida por vacuna RV en IDCS.

Desde 2006: 4 casos en USA y 1 en Australia con RV5.Desde 2006: 4 casos en USA y 1 en Australia con RV5.

Casos adicionales: 2 con RV5 en USA y 1 RV1 fuera de USA.Casos adicionales: 2 con RV5 en USA y 1 RV1 fuera de USA.

DiagnDiagnóóstico: ELISA confirmado por RTstico: ELISA confirmado por RT--PCR y secuencia PCR y secuencia nuclenucleóótidatida..

Edad de diagnEdad de diagnóóstico: 3stico: 3--9 meses.9 meses.

Dosis recibidas antes del diagnDosis recibidas antes del diagnóóstico: 1stico: 1--3 dosis.3 dosis.

Diarrea e infecciones adicionales (Diarrea e infecciones adicionales (PnPn. . jirovecii,Rinovirusjirovecii,Rinovirus, , AdenovirusAdenovirus, , 
SalmonellaSalmonella, , E.coliE.coli).).

EliminaciEliminacióón RV prolongada >11 meses.n RV prolongada >11 meses.

CDC. MMWR CDC. MMWR junejune 11,2010/59(22);68711,2010/59(22);687--688688



Vacuna Vacuna RotavirusRotavirus
PrecaucionesPrecauciones

Compromiso inmunolCompromiso inmunolóógico:gico:
Congénito, adquirido, celular, humoral, leucemias, neoplasias, trasplante 
MO u órgano sólido, terapia inmunosupresora, HIV expuestos o 
infectados.

Gastroenteritis aguda moderada o severa.Gastroenteritis aguda moderada o severa.

Enfermedad aguda moderada o severa, con o sin fiebre.Enfermedad aguda moderada o severa, con o sin fiebre.

Enfermedad gastrointestinal crEnfermedad gastrointestinal cróónica.nica.

Historia previa de invaginaciHistoria previa de invaginacióón intestinal.n intestinal.

Espina bEspina bíífida (riesgo alergia adquirida a lfida (riesgo alergia adquirida a láátex)tex)



Vacuna Vacuna RotavirusRotavirus
Situaciones especialesSituaciones especiales

PreterminosPreterminos (<37 semanas de gestaci(<37 semanas de gestacióón).n).

DesnutridosDesnutridos

ExposiciExposicióón de n de inmunocomprometidosinmunocomprometidos a nia niñños vacunados.os vacunados.

ExposiciExposicióón de embarazadas a nin de embarazadas a niñños vacunados.os vacunados.

RegurgitaciRegurgitacióón/vomito de la vacuna.n/vomito de la vacuna.

HospitalizaciHospitalizacióón despun despuéés de vacunar.s de vacunar.

RecepciRecepcióón de sangre, hemoderivados, etc.n de sangre, hemoderivados, etc.



VACUNA RV5 ®ROTATEQ
(MSD)

RV1 ®ROTARIX
(GSK)

ELIMINACIÓN VIRAL 
INTESTINAL 9%-13%  1º DOSIS 50%-80%  1º DOSIS

4%-18%   2º DOSIS
MAXIMA EDAD 
ULTIMA DOSIS 8 meses y 0 días 8 meses y 0 días

REPETICIÓN DE 
DOSIS POR VÓMITO NO NO

INTERCAMBIO DE 
VACUNAS NO NO

ADMINISTRACIÓN  
CON OTRAS VACUNAS SI SI

VACUNA ROTAVIRUS

En Argentina de indicación personalizada

1Ruiz-Palacios G, et al. NEJM 2006;354:11-22., 2Vesikari T, et al. NEJM 2006;354:23-33., 3European study Rota 036.



Efecto de la vacuna de RV humana  atenuada (G1P [8] ) en 
diarrea severa en lactantes africanos

Shabir A. Madhi et al. N Engl J Med 2010; 362:289‐298January 28, 2010 

• Estudio aleatorizado, controlado con placebo, multicéntrico en el sur de 
África ( 64,1% ) y Malawi ( 35,9% )

• 4.939 niños distribuidos en 3 grupos (1:1:1) : 2 dosis 10 y 14 sem. de edad, 3 
dosis  6, 10 y 14 sem.y 3 dosis de placebo.  Junto vacunas PAI incluye OPV.

• Se incluyeron niños infectados y expuestos al VIH  sobre la base de ausencia 
de inmunosupresión grave.

• Eficacia global 61,2% (IC 95% 44,0 a 73,2), con 2 dosis 58,7% (IC95%  35,7 a 
74,0) y con  tres dosis 63,7% (IC95%  42,4 a 77,8).

• Diversidad de cepas circulantes: 12,9%  G1P [8], resto  G2, G8, G9, G12

• 9,7%  de SAEs (solo 3 relacionados:  2 sepsis y 1 OMA). Solo 1 invaginación 
intestinal sin relación temporal (11 semanas de la 3º dosis)



Pregunta NPregunta Nºº 33

MatMatíías, que actualmente tiene 7 meses de vida, es as, que actualmente tiene 7 meses de vida, es 
llevado por su madre a la guardia de un hospital llevado por su madre a la guardia de un hospital 
pedipediáátrico por llanto intenso, vtrico por llanto intenso, vóómitos y sangre en mitos y sangre en 
materia fecal.materia fecal.
Durante el interrogatorio la mamDurante el interrogatorio la mamáá refiere que hace refiere que hace 
aproximadamente un mes recibiaproximadamente un mes recibióó la 2la 2ºº dosis de la dosis de la 
vacuna para vacuna para RotavirusRotavirus y pregunta si puede tener y pregunta si puede tener 
relacirelacióón con el cuadro cln con el cuadro clíínico de su hijo.nico de su hijo.
UdUd. le refiere que:. le refiere que:



Pregunta NPregunta Nºº 33

1.1. SSeguro es una invaginacieguro es una invaginacióón intestinal porque estn intestinal porque estáá descripta  dentro de descripta  dentro de 
las complicacilas complicacióón  frecuente de la vacuna para n  frecuente de la vacuna para rotavirusrotavirus y se debe y se debe 
notificar .notificar .

2.2. Se debe confirmar que es una invaginaciSe debe confirmar que es una invaginacióón intestinal y de serlo es n intestinal y de serlo es 
probable que se relacione con la vacuna por la  edad del niprobable que se relacione con la vacuna por la  edad del niñño.o.

3.3. Seguro es una invaginaciSeguro es una invaginacióón n  teniendo en cuenta que es mteniendo en cuenta que es máás frecuente s frecuente 
con la segunda  dosis y luego del mes de recibida.con la segunda  dosis y luego del mes de recibida.

4.4. Es poco probable que sea una invaginaciEs poco probable que sea una invaginacióón intestinal porque es una n intestinal porque es una 
vacuna segura. Hay que observar  al nivacuna segura. Hay que observar  al niñño. No es necesario notificar.o. No es necesario notificar.

5.5. Se debe confirmar que es una invaginaciSe debe confirmar que es una invaginacióón intestinal  y de serlo es n intestinal  y de serlo es 
poco probable que este relacionado a la vacuna, pero se debe notpoco probable que este relacionado a la vacuna, pero se debe notificar. ificar. 
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Vacuna Rotavirus

Rotashield®
Vacuna reacomodada genetic.
rhesus - humano, tetravalente 

(G1,G2,G3,G4)
Desarrollada por Wyeth-
Lederle en USA (FDA 1998) 
Eficaz 3 dosis VO
Retirada del mercado en 1999 
por incremento en el riesgo de 
invaginación en 1ra semana 
post-vacunación
(1/10.000 vacunados)

Murphy et al, N Engl J Med 2001 344 564–72.
Copyright © 200x [2001] Massachusetts Medical Society. All 
rights reserved



RotashieldRotashield®® y y riesgoriesgo atribuibleatribuible parapara ISIS

CDC:CDC:

1: 4.670 - 1:11.073/niño vacunado (3-14 d.)
post. vacunación (82% 1° dosis).

OficinaOficina del del ProgramaPrograma NacionalNacional de de VacunaciVacunacióónn::

1: 10.000 / niño vacunado

Murphi TV et al. N Engl J Med 2001 Feb 22; 344(8): 564-72
Kramarz P et al. Pediatr Infect Dis J 2001 Apr; 20 (4): 410-16



Distribución estacional de Ge por RV e  Invaginación
intestinal en < 3 años, California, USA
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1Rennels et al.  PIDJ, 1998;17:924-925    2Chang et al. PIDJ, 2002;21:97-102



Tasas Tasas de de incidencia incidencia de IS en los pade IS en los paííses de Amses de Améérica rica 
Latina,  Latina,  seleccionados seleccionados en en base a base a estudios estudios ppublicadosublicados

PanamPanamáá ((SaezSaez‐‐LlorensLlorens, Guevara JN, PIDJ 2004;23:363, Guevara JN, PIDJ 2004;23:363‐‐5)5)

Tasa de IS  < 1 aTasa de IS  < 1 añño de edad:     o de edad:     30/100.00030/100.000 PaPaíís (rango 5 as (rango 5 añños:19os:19‐‐40)40)

Venezuela, Carabobo Venezuela, Carabobo (P(Péérezrez‐‐SchaelSchael et al. et al. PIDJ 2003; 22:234PIDJ 2003; 22:234‐‐239)239)

Tasa de IS  < 1 aTasa de IS  < 1 añño de edad:      o de edad:      35/100.00035/100.000 (rango 4 a(rango 4 añños:22os:22‐‐44)44)

Chile, Chile, AreaArea Metropolitana Metropolitana (O(O’’Ryan et al. PIDJ 2003; 22:717Ryan et al. PIDJ 2003; 22:717‐‐21 21 

Tasa de IS  < 1 aTasa de IS  < 1 añño de edad:     o de edad:     5555‐‐47/100.00047/100.000 (dos a(dos aññosos))

Tasa de IS  < 2 aTasa de IS  < 2 añños de edad:   os de edad:   3535‐‐32/100.00032/100.000

ChileChile, , AreaArea Metropolitana Metropolitana (Lucero Y, O(Lucero Y, O’’Ryan et al. In press)Ryan et al. In press)

Tasa de IS  < 2 aTasa de IS  < 2 añños de edad:    os de edad:    3232‐‐39/100.00039/100.000 (5 a(5 aññosos‐‐periodo)periodo)



AspectosAspectos clclíínicosnicos y y epidemiolepidemiolóógicosgicos de lade la
invaginaciinvaginacióónn intestinal en intestinal en niniññosos menoresmenores dede

2 2 aaññosos, de la , de la provinciaprovincia de Mendoza, Argentinade Mendoza, Argentina

Abate H. y cols Arch Argent Pediatr 2006; 104(6):496-500



AspectosAspectos clclíínicosnicos y y epidemiolepidemiolóógicosgicos de lade la
invaginaciinvaginacióónn intestinal en intestinal en niniññosos menoresmenores dede

2 2 aaññosos, de la , de la provinciaprovincia de Mendoza, Argentinade Mendoza, Argentina

Abate H. y cols Arch Argent Pediatr 2006; 104(6):496-500

Md:6 meses (1-22 m)
<1 año: 88%



0

5

10

15

20

0 10 20 30 40 50 60 70

VRH/placebo(023) VRH/placebo(023) vsvs RotashieldRotashield
intervalosintervalos entreentre vacunacivacunacióónn e ISe IS

0

5

10

15

20

0 10 20 30 40 50 60 70

Rotashield - (RRV-TV)** Rotarix™/Placebo***

N
o  
of
 i n

fa
n t
s 
w
ith
  In

tu
ss
u s
ce
p t
io
n

Day
s

Post dose two
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Riesgo de IS definitiva entre niRiesgo de IS definitiva entre niñños receptores de vacuna RV os receptores de vacuna RV 
y placebo y placebo 

IS RV Placebo RR IC95% P

Dentro de los 
31 días post 

cualquier dosis 6 7 0.85 (0.30-2.42) 0.78

Dentro de los 
31 d. post dosis 1 1 2 0.50 (0.07-3.80) 0.56

Dentro de los 
31 d. post dosis 2 5 5 0.99 (0.31-3.21) 0.99

Entre dosis 1 a 
vista 3

9 16 0.56 (0.25-1.24) 0.16

Safety and Efficacy of an Attenuated Vaccine against Severe Rotavirus Gastroenteritis

N Engl J Med 2006; 354 (1):11-22 



Gracias por vuestra atenciGracias por vuestra atencióón!n!



Recomendaciones ante detección de 
fragmentos de DNA de Circovirus

porcino tipo 1 (PCV1) en vacuna RV1 
(09/02/2010) y RV5 (PCV1 y 2), no 
asociado a enfermedad en humanos



Eficacia  de RV5, segEficacia  de RV5, segúún n serotiposserotipos, para , para 
Ge de cualquier severidadGe de cualquier severidad

SerotiposSerotipos Vacuna           Vacuna           
N:3484N:3484

PlaceboPlacebo
N:3499N:3499

Eficacia Eficacia vaccinalvaccinal
(IC95%)(IC95%)

G1G1 8585 339339 75%75% (68.2(68.2--80.5)80.5)

G2G2 66 1717 63.4% 63.4% (2.7(2.7--88.2)88.2)

G3G3 33 77 56%56% (<0(<0--92.6)92.6)

G4G4 33 66 48%48% (<0(<0--91.6)91.6)

G9G9 11 44 74.1%74.1% (<0(<0--99.5)99.5)

Vesikari T et al. N Engl J Med 2006; 354: 23-33



Eficacia  de RV1 segEficacia  de RV1 segúún n serotiposserotipos

SerotiposSerotipos Vacuna           Vacuna           
N:9.009N:9.009

PlaceboPlacebo
N:8858N:8858

RRRR Eficacia Eficacia vaccinalvaccinal
(IC95%)(IC95%)

G1P8G1P8 33 3232 0.0920.092 90.890.8 (70.5(70.5--98.2)98.2)

No G1No G1 99 3838 0.2330.233 76.776.7 (51.0(51.0--90.1)90.1)

G2P4G2P4 55 99 0.5460.546 45.4 (45.4 (--81.581.5--85.6)85.6)

G3P8G3P8 11 77 0.1400.140 86 (86 (--9.39.3--99.7)99.7)

G9P8G9P8 22 2121 0.0940.094 90.6 (61.790.6 (61.7--98.9)98.9)

Ruiz Palacios GM et al. N Engl J Med 2006; 354 (1):11-22



Patrón cambiante en la circulación de serotipos de RV 
luego de 2 años de seguimiento en America Latina y y 

eficacia de RV1eficacia de RV1

Primer año

G1P[8]  50,0%

G2P[4]  12,1%

G3P[8]  12,1%G4P[8]  3,4%
G9P[8]  15,5%

G1P[8]+G9P[8]  1,7%
G?P[?]  3,4%
G?P[6]  1,7%

Segundo año

G1P[8]  23,3%

G2P[4]  1,0%

G3P[8]  5,8%
G4P[8]+G9P[8]  1,0%

G9P[8]  52,4%

G1P[8]+G9P[8]  1,0%

G4P[8]  14,6%

G3P[6]  1,0%

G1, 82,1% [64,6%; 91,9%]
G9, G3, G4, 80,5% [67,9% 88,8%]

G1, 91,8% [74,1%; 98,4%]
G9, G3, G4,  87,3% [64,1%; 96,7%]

Linhares A et al.2008. Lancet;371:1181-1189
Velazquez F, Abate H, Macias M y col. XII Congreso Latinoamericano de Infectología Pediátrica-SLIPE 2007, Costa Rica



Incidencia de diarrea por rotavirus y todas las causas, en el 
noreste de Brasil, después de la introducción de un 
programa nacional de vacunación. 

Brasil incorpora vacuna RV en el 2006. Cobertura Brasil incorpora vacuna RV en el 2006. Cobertura vacunalvacunal 90.3%90.3%
Octubre 2006Octubre 2006‐‐ abril 2008. abril 2008. 
ReducciReduccióón muestras (+) para RV (p 0.01)n muestras (+) para RV (p 0.01)
24%  200624%  2006
9,5% 20079,5% 2007
7,4% 20087,4% 2008
ReducciReduccióón consultas por diarrea n consultas por diarrea (2004(2004‐‐07)  80%07)  80%
ReducciReduccióón hospitalizaciones n hospitalizaciones (2003(2003‐‐07)  44,4%07)  44,4%
95%  de identificaci95%  de identificacióón RV fue n RV fue P P [4] genotipo G2 [4] genotipo G2 
Eficacia Eficacia frente a P [4] genotipo G2 frente a P [4] genotipo G2 : : 89% (IC 95%: 0,8789% (IC 95%: 0,87‐‐0,92) en 0,92) en 
Aracaju y el 95% en Aracaju y el 95% en SergipeSergipe. . 

RG Gurgel et al. Gastroenterology 2009 Dec;137(6):1970Gastroenterology 2009 Dec;137(6):1970‐‐5. 5. 



Incidencia de RV y todas las causas de diarrea Incidencia de RV y todas las causas de diarrea 
en el Noreste de Brasil posterior a la en el Noreste de Brasil posterior a la 

introducciintroduccióón de la vacuna n de la vacuna antianti--rotavirusrotavirus

Introducida al PAI de Brasil en 2006 Introducida al PAI de Brasil en 2006 ®®RotarixRotarix

NiNiñños con GE atendidos en emergencia en el Noroeste de Brasil entreos con GE atendidos en emergencia en el Noroeste de Brasil entre
octubre 2006 y abril 2008octubre 2006 y abril 2008. . Cobertura Cobertura vaccinalvaccinal regional 90,3%.regional 90,3%.

RV (+): 59/534 (11%), RV (+): 59/534 (11%), 95% genotipo P95% genotipo P[4]G2[4]G2

Muestras RV (+) decreciMuestras RV (+) decrecióó desde el 2006 (24%) al 2007 (9,5%) y desde el 2006 (24%) al 2007 (9,5%) y 
2008 (7,4%) P<0,012008 (7,4%) P<0,01

ReducciReduccióón en consultas por diarrean en consultas por diarrea: 3020 (2004) a 604 (2007). : 3020 (2004) a 604 (2007). 
Mayor en <5 aMayor en <5 añños y > severidad con RV (+) P <0,01.os y > severidad con RV (+) P <0,01.

ReducciReduccióón de hospitalizacin de hospitalizacióón n de 2121 (2003) a 1176 (2007)de 2121 (2003) a 1176 (2007)

Efectividad: Efectividad: PP[4]G2 89% [4]G2 89% (IC95% 0,87(IC95% 0,87--0,92)0,92)

Gurgel R et al.Gastroenterology 2009; 137(6): 1970-75



EvaluaciEvaluacióón del impacto de la vacunacin del impacto de la vacunacióón n antianti--
rotavirusrotavirus en San Pablo, Brasilen San Pablo, Brasil

Introducida al PAI de Brasil en 2006 Introducida al PAI de Brasil en 2006 ®®RotarixRotarix

Vigilancia prospectiva de niVigilancia prospectiva de niñños <5 aos <5 añños, hospitalizados por GE, periodo os, hospitalizados por GE, periodo 
20042004--2008. 2008. Cobertura Cobertura vaccinalvaccinal 81% (2008)81% (2008)
DeterminaciDeterminacióón de genotipo por PCRn de genotipo por PCR--RTRT

RV (+): 169/655 (25,8%). RV (+): 169/655 (25,8%). Genotipo PGenotipo P[4]G2 [4]G2 15% (2006), 70% 15% (2006), 70% 
(2007) y 100% (2008) (2007) y 100% (2008) 

Periodo postPeriodo post--vacunacivacunacióón n reduccireduccióón del 59% de hospitalizaciones y n del 59% de hospitalizaciones y 
42,2% (IC95% 18,642,2% (IC95% 18,6--59) en el N59) en el Nºº de muestras RV de muestras RV (+) P<0,001(+) P<0,001. . 

29% reducci29% reduccióón de hospitalizacin de hospitalizacióón por todas las causas de GE en < 5 n por todas las causas de GE en < 5 
aaññosos

Sáfadi M et al.Pediat Infec Dis J 2010; 29(11): 1019-22



Reducción  de GE por RV en USA, luego de la 
introducción de RV5 en el 2006
ReducciReduccióón  de GE por RV en USA, luego de la n  de GE por RV en USA, luego de la 
introducciintroduccióón de RV5 en el 2006n de RV5 en el 2006

205.000205.000--272.000272.000
visitas a emergenciavisitas a emergencia

410.000 visitas 410.000 visitas 
externasexternas

20002000--06: 06: 
43% ELISA + (3743% ELISA + (37--56%)56%)

2020--6060 muertesmuertes

55.00055.000--7070..000000
hospitalizacioneshospitalizaciones

20072007‐‐08:08: 17% ELISA +17% ELISA +

64% menos que el per64% menos que el perííodo prevacunaodo prevacuna

Cobertura Cobertura ≥≥ 1 dosis1 dosis: 31% < 2 a: 31% < 2 aññosos

(inmunidad de reba(inmunidad de rebañño)o)

20082008‐‐0909:: 25% ELISA +25% ELISA +

Costos directos e indirectos Costos directos e indirectos 
aprox. aprox. U$SU$S 1 bill1 billóón anualn anual MMWR october 23, 2009/58(41);1146-49 



EstimaciEstimacióón de la carga econn de la carga econóómica y por enfermedad de GE por mica y por enfermedad de GE por 
RotavirusRotavirus en 8 paen 8 paííses Latinoamericanos ses Latinoamericanos (Argentina, Brasil, Chile, Rep(Argentina, Brasil, Chile, Repúública blica 

Dominicana, Honduras, MDominicana, Honduras, Mééxico, Panamxico, Panamáá y Venezuela).y Venezuela).
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PaPaíísesses Costos totalesCostos totales
ArgentinaArgentina 11.20911.209
BrasilBrasil 9.6629.662
ChileChile 18.88918.889
RepRepúública Dominicanablica Dominicana 5.0865.086
HondurasHonduras 8.5138.513
MMééxicoxico 12.19612.196
PanamPanamáá 16.46316.463
VenezuelaVenezuela 10.62510.625
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Modelo económico para estimar costo efectividad de vacuna vs. trat. de Ge por RV

1- La vacunación evitaría +65% de los recursos necesarios 
para el manejo de Ge por RV, incluido visitas médicas, 
hospitalizaciones, medicamentos y muerte

2-Reduciría la carga por enfermedad y costos atribuibles a Ge 
por rotavirus alrededor del 70%

3- Los resultados son variables para cada país, sobre todo 
Chile y Argentina por menor riesgo de mortalidad (Chile 10 
veces menos riego y Argentina 4 veces más que Chile)

Gomez J, Abate H, Costa Clemens SA. ICID June 15-18 2006, Lisboa, Portugal
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Unidad Centinela de Diarreas Agudas Unidad Centinela de Diarreas Agudas 

MendozaMendoza--ArgentinaArgentina (03/03/05 (03/03/05 –– 12/11/06)12/11/06)

16%

60%

20%

4%

no tipable G9P[8] G4P[8] Negativo

N: 25

Edad: < 5 años
RTRT--PCRPCR--nestednested

N:15

N:5

N:4

N:1

INEI-ANLIS “Dr. Carlos G. Malbran”



GenotipificaciGenotipificacióónn de de RotavirusRotavirus
Unidad Centinela de Diarreas Agudas Unidad Centinela de Diarreas Agudas 
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