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Puntos clave

Rotavirus es el principal agente infeccioso de la 

gastroenteritis aguda.

La vacunación es la única estrategia con posibilidad 

de impacto sobre la prevención de la enfermedad.

Se dispone de 2 vacunas frente a la infección por 

rotavirus (Rotarix® y RotaTeq®) que han demostrado 

ser seguras y eficaces frente a la enfermedad.

En marzo de 2010 surgió una alerta ante la 

información de la presencia de material genético de 

circovirus porcino en estas vacunas. Tras un exhaustivo 

proceso de investigación se concluyó de forma unánime 

que estos hallazgos no representan un riesgo para la salud 

de los niños que habían sido vacunados y que no afectan a 

la seguridad ni a la eficacia de las mismas.

El Comité Asesor de Vacunas de la Asociación 

Española de Pediatría (AEP), en su Calendario 

de Vacunaciones 2011, establece unos grados de 

recomendación para aquellas vacunas no financiadas 

por el Sistema Nacional de Salud.La vacunación frente a 

rotavirus es considerada actualmente por la AEP como una 

vacuna recomendada en la infancia.

Introducción

La gastroenteritis aguda (GEA) es una de las enfermedades 
más comunes en niños, siendo la segunda causa de morbi-
lidad y mortalidad en la edad infantil a escala mundial. El 
principal agente causal de GEA es el rotavirus del grupo A, 
asociándose a una mayor gravedad que la causada por otros 
agentes infecciosos, con más riesgo de deshidratación y de 
necesidad de hospitalización, produciéndose más frecuente-
mente la infección entre los 6 y 24 meses de edad. 
La historia natural de la enfermedad muestra una alta in-
cidencia de infecciones repetidas en los 2 primeros años de 
vida, con una disminución de la gravedad del cuadro clínico 
a medida que aumenta el número de infecciones.

Los episodios de gastroenteritis agudas por rotavirus 
(GEARV) son habitualmente procesos autolimitados y de 
corta duración, no existiendo un tratamiento específico, por 
lo que éste es exclusivamente sintomático1.
La persistencia en la infancia de una elevada morbilidad por 
rotavirus, independientemente de la mejora en las condicio-
nes higiénicas y sanitarias, sitúa la vacunación frente a ro-
tavirus como la única estrategia con posibilidad de impacto 
sobre la prevención de la enfermedad.
El principal objetivo de la vacunación frente a rotavirus es 
inducir protección frente a las formas graves de GEA, pre-
viniendo muertes, hospitalizaciones, pérdidas de jornadas 
de trabajo en los padres o absentismo escolar en los niños 
enfermos, etc., con una reducción eficaz de la carga de en-
fermedad y de la utilización de recursos2.
En el primer trimestre de 2010 surgió en Estados Unidos 
una alerta ante la información de la presencia de mate-
rial genético de circovirus porcino en las vacunas frente 
a rotavirus (Rotarix® y RotaTeq®). Ante estos hallazgos, 
la Organización Mundial de la Salud (OMS) y distintas 
agencias reguladoras de medicamentos de Estados Unidos 
y Europa (la FDA americana y la Agencia Europea de 
Medicamentos, EMA) iniciaron un exhaustivo proceso de 
investigación, poniendo en marcha diversos estudios para 
evaluar las implicaciones de la presencia de estas partículas 
de circovirus porcino en estas vacunas y, de forma unánime, 
han concluido que no representan un problema para la salud 
humana, estableciendo que no existe ninguna razón para 
limitar el uso de estas 2 vacunas. En España actualmente 
sólo se encuentra disponible RotaTeq® en los canales de 
distribución de farmacias.

Epidemiología

Los estudios epidemiológicos permiten estimar que la 
infección por rotavirus se da prácticamente en todos los 
niños durante los primeros 5 años de vida. En países en 
vías de desarrollo es una causa importante de mortalidad. 
En países industrializados se asocia a una gran morbili-
dad, aunque con una muy baja mortalidad e incidencia de 
secuelas.
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vacunas siguen estando autorizadas en nuestro país, con las 
mismas indicaciones y condiciones de uso, si bien tan sólo 
RotaTeq® se encuentra actualmente disponible en los cana-
les de distribución de farmacia, tras las decisión tomada en 
marzo de 2010 por la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS).
Las características de estas vacunas son las siguientes (tabla 1):

— Una vacuna pentavalente bovina-humana reordenada 
(RotaTeq®, de Sanofi Pasteur MSD), que utiliza la cepa de 
rotavirus bovino WC3. Contiene cinco cepas atenuadas, ob-
tenidas por recombinación genética entre esta cepa y cepas 
de rotavirus humanos, que expresan cada una la proteína 
de superficie VP7 de los rotavirus humanos de los tipos 
G1, G2, G3 y G4 y la proteína VP4 del rotavirus humano 
correspondiente al genotipo P[8]. Incluye como aditivo sa-
carosa.
— Otra vacuna, monovalente humana atenuada (Rotarix®, 
de Glaxo Smith Kline Biologicals). La cepa inicial era un 
rotavirus humano con especificidad G1 P[8] aislado de un 

En la Unión Europea se ha estimado una incidencia anual 
de infección sintomática por rotavirus de cualquier gravedad 
de 134 a 310 episodios por 1.000 niños menores de 2 años. 
Los recientes estudios prospectivos de vigilancia realizados 
en distintos países europeos, incluida España, han confir-
mado la asociación de rotavirus a una forma de enfermedad 
más grave, con una mayor frecuencia de detección de rotavi-
rus (> 40%) en los casos de diarrea que precisan hospitaliza-
ción que en los atendidos de forma ambulatoria3. 
Desde la introducción de la vacunación frente a rotavirus en 
el año 2006 se ha evidenciado una importante disminución 
de la actividad de rotavirus:

— En Estados Unidos (Sistema de Vigilancia Nacional de 
Virus Respiratorios y Entéricos -VAERS-) se ha observado 
un retraso en la actividad de aparición de casos de GEA por 
rotavirus en 2-4 meses (sin observarse pico de actividad en 
2010) en la temporada 2007-2010 respecto a la de 1991-
2006, y una disminución en su magnitud en más de un 50%, 
así como una disminución en la tasa de detección de rotavi-
rus de más del 80%4. 
— En países de Latinoamérica se ha descrito una disminu-
ción del 60-80% en ingresos por GEARV y del 30-40% en 
la mortalidad por diarrea de cualquier etiología en menores 
de 5 años5. 
— En Australia y en los países europeos con implementa-
ción de un programa de vacunación universal frente a rota-
virus se ha observado una disminución de un 65-94% en la 
hospitalización por GEARV en niños menores de 5 años6.

La disminución de la tasa de hospitalización en niños más 
mayores, no vacunados, implicaría la posible existencia de 
una protección indirecta o inmunidad tipo rebaño. 
Previo a la introducción de las vacunas, más del 85% de las 
cepas de rotavirus identificadas en todo el mundo pertene-
cían a 6 combinaciones de VP7 y VP4: G1, G3 y G4 con 
P[8], G2 con P[4] y G9 con P[6] o P[8]. La red de vigilan-
cia de GEA de la OMS (2001-2008) identificó como cepas 
más comunes G1P[8], G9P[8] y G2P[4], excepto en las 
regiones del Mediterráneo Oriental y de África, donde otros 
tipos constituyeron el 50 y el 46% del total. En la actualidad 
los tipos G 1-4, 8, 9 y 12 y los tipos P 4, 6 y 8 constituyen 
más del 95% de las cepas identificadas en todos los conti-
nentes. En nuestro país, entre los años 2005 y 2008, se ha 
observado un claro predominio inicial de G9 P[6], con un 
descenso posterior de este genotipo y aumento de G1 P[8]7.
En los 2 años siguientes a la introducción de las vacunas 
se ha observado en países latinoamericanos con vacunación 
sistemática con vacuna monovalente un predominio claro 
de G2 P[4]. Así mismo se ha detectado en Estados Unidos 
y en Australia, tras la implementación de la vacuna pen-
tavalente, un aumento en la prevalencia de G3 P[8] y en 
Australia, en las regiones donde se implementó la vacuna 
monovalente, un aumento de G2 P[4]8. 

Tipos de vacunas y composición 

En España se encuentran autorizadas desde el año 2006 dos 
vacunas frente a rotavirus: Rotarix® y RotaTeq®. Ambas 

CCID50: mediana de dosis infectante en cultivo de tejidos; UI: unidades 
internacionales.

Tabla 1.  Principales características de las dos vacunas 
disponibles frente a rotavirus

Rotarix® RotaTeq®

Laboratorio
GlaxoSmithKline 
Biologicals

Merck and Co., 
Inc. (EE.UU.)

Sanofi Pasteur 
MSD (Europa)

Tipo de 

vacuna
Monovalente 
humana atenuada

Pentavalente 
bovina-humana 
recombinante

Cepas 

vacunales
RIX4414

Bovina WC3 
(G6P7[5])

Recombinantes 
humana-bovina:

G1 x WC3; G2 x 
WC3

G3 x WC3; G4 x 
WC3

P[8]x WC3

Tipos 

incluidos
G1P[8]

G1, G2, G3, G4, 
P[8]

Dosis Dosis = 1,5 ml Dosis = 2 ml

No menos de: No menos de:

-106 CCID50 -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]

Presentación Líquida con búffer Líquida con búffer

(citrato y fosfato 
sódico)

(carbonato de 
calcio)
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lar al grupo control. La mayor incidencia de fiebre se dio en 
el estudio latinoamericano, en relación con la administra-
ción conjunta de la vacuna anti-pertussis de célula entera. 
Los estudios realizados en Finlandia con la formulación lí-
quida en 1.450 lactantes confirmaron un perfil de seguridad 
semejante al de los estudios con liofilizado10.
El estudio de seguridad, reactogenicidad e inmunogenicidad 
realizado en 1.009 lactantes pretérmino ofreció unos resul-
tados superponibles a los obtenidos en niños a término.
En los estudios de poscomercialización en Australia, den-
tro del programa de vacunación nacional, se ha observado 
alguna evidencia de un aumento de riesgo de invaginación 
intestinal en relación con la primera dosis de ambas vacunas, 
aunque no se ha evidenciado un aumento en la incidencia 
de invaginación en el conjunto de niños vacunados11. Así 
mismo, en un estudio de seguridad poscomercialización rea-
lizado en México, parece evidenciarse un posible aumento 
de incidencia de invaginación de alrededor en los 30 días 
siguientes a la primera dosis, con agrupamiento de casos en 
el período de 1 a 7 días después de la primera dosis12.

Precauciones y contraindicaciones

Además de las generales de hipersensibilidad 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 indica posponer la vacunación en los casos de enferme-
dad aguda febril, diarrea o vómitos. 

Recomendaciones de vacunación

En términos generales, la vacuna frente a rotavirus sería de 
aplicación universal, sin que se puedan considerar grupos de 
riesgo, pues todos los niños estarían expuestos a la enferme-
dad.
En Estados Unidos, el Advisory Committee on Immunization 
Practices (ACIP) de los Centers for Disease Control (CDC) 
recomendó en febrero de 2006 la introducción de la vacuna 
de rotavirus en el calendario vacunal a los 2, 4 y 6 meses de 
edad (sólo disponible RotaTeq®) y se incluyó en el calenda-
rio de vacunaciones sistemáticas del 2007. En abril de 2008 
se autorizó Rotarix®, y en junio de 2008 el ACIP actualizó 
sus recomendaciones vacunales incluyendo esta segunda 
vacuna ya disponible en Estados Unidos, no expresando 
preferencia por ninguna de las 2 vacunas13. En Europa, la 
Sociedad Europea de Gastroenterología, Hepatología y Nu-
trición Pediátrica (ESPGHAN) y la Sociedad Europea de 
Enfermedades Infecciosas Pediátricas (ESPID) consideran 
su incorporación en todos los calendarios europeos en el año 
200814.
La Organización Mundial de la Salud (OMS) recomendó 
inicialmente su inclusión en los programas de inmunización 
de aquellos países en los que los datos de eficacia vacunal 

niño con gastroenteritis. Esta cepa fue clonada y pasada 
por cultivos de células Vero para su atenuación, obte-
niéndose la cepa vacunal RIX4414. Incluye como aditivo 
sacarosa. 

Estas 2 vacunas se presentan en formulación oral líquida, en 
aplicador oral o en tubo precargado, y han de conservarse a 
2-8 ºC, con una validez de 3 años (monovalente humana) y 
2 años (pentavalente bovina-humana). En el caso de Rota-
rix® se trata de un líquido transparente e incoloro, en el de 
RotaTeq® el líquido es transparente amarillo pálido y puede 
tener un tono rosado.

Indicaciones y esquemas  
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 administradas antes de las 26 semanas 
de edad. 
Rotarix® se administra en 2 dosis. La inmunización se pue-
de iniciar a partir de las 6 semanas de edad y no se indica 
más tarde de las 12 semanas, con un intervalo mínimo entre 
dosis de 4 semanas. La pauta de vacunación debe estar fina-
lizada a las 24 semanas de edad. 
En ninguna de las 2 vacunas hay que restringir la ingesta de 
alimentos o líquidos en relación con su administración.
No hay datos de seguridad, inmunogenicidad o eficacia si se 
intercambian las 2 vacunas, por lo que se recomienda com-
pletar la pauta de administración con la misma vacuna.
Ambas vacunas se pueden coadministrar con las vacunas del 
calendario, pues no interfieren con la inmunogenicidad y 
eficacia de estas ni con su perfil de seguridad. 

Seguridad de las vacunas  
frente a rotavirus
Las 2 vacunas han mostrado un perfil de seguridad impor-
tante, y en los 2 ensayos clínicos diseñados para evaluar la 
seguridad y eficacia en los niños vacunados no se encontra-
ron diferencias significativas frente a la posibilidad de desa-
rrollar invaginaciones intestinales con cualquiera de las dos 
vacunas, cuando se comparan con placebo9,10.

— Vacuna pentavalente bovina-humana (RotaTeq®). El es-
tudio de eficacia y seguridad realizado con esta vacuna en 
68.038 sujetos confirmó la ausencia de riesgo asociado de 
invaginación. En el análisis de seguridad desarrollado en 
un subgrupo de 9.605 sujetos no hubo diferencia tras la ad-
ministración de vacuna en la incidencia de fiebre, diarrea o 
vómitos entre el grupo vacunado y el control. El subanálisis 
de recién nacidos prematuros tampoco ofreció diferencias en 
los efectos adversos observados9. 
— Vacuna monovalente humana (Rotarix®). El estudio de 
eficacia y seguridad en fase III en 63.225 sujetos no detectó 
riesgo asociado de invaginación. En los estudios realizados 
se observó una incidencia de diarrea, fiebre o vómitos simi-
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sugieran un impacto significativo en términos de salud pú-
blica. Posteriormente, una vez disponibles los resultados de 
los estudios de África y Asia, la OMS ha ampliado la reco-
mendación a todos los países del mundo15.
En nuestro país no está incluida en el calendario del Conse-
jo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Tampoco 
se contempla la financiación selectiva, dada la ausencia de 
grupos de riesgo específicos para esta enfermedad16.
El Comité Asesor de Vacunas (CAV) de la Asociación 
Española de Pediatría (AEP) ha considerado desde 2008 
que se debe recomendar el inicio de la vacunación frente a 
rotavirus a todos los lactantes entre 6 y 12 semanas de edad, 
completando la pauta de 3 dosis antes de los 6 meses y me-
dio (26 semanas) en el caso de RotaTeq® y de 2 dosis antes 
de los 6 meses (24 semanas) en el caso de Rotarix®. Dada la 
morbilidad y la elevada carga sanitaria que representa esta 
enfermedad, el CAV recomienda la vacunación frente a ro-
tavirus de todos los lactantes2.

Circovirus porcino y vacunas 
frente a rotavirus: antecedentes
En marzo de 2010 surgió en Estados Unidos una alerta 
ante la información de la presencia de material genético 
(ADN de circovirus porcino tipo 1 [PCV-1]) en la vacu-
na Rotarix®, decidiendo la Food and Drug Administration 
(FDA) de Estados Unidos suspender temporalmente su 
uso hasta que no finalizase el proceso de investigación 
puesto en marcha a raíz del conocimiento de esta circuns-
tancia17. La presencia anómala de un elevado número de 
fragmentos de ADN de PCV-1 en la vacuna Rotarix®, 
cuya presencia no se explicaba por el origen de las cepas ni 
por el proceso de producción de la vacuna, fue descubierta 
por un grupo independiente de investigadores california-
nos en varios lotes de estas vacunas distribuidas en Estados 
Unidos, durante un estudio de investigación metagenó-
mico en varias vacunas, datos que fueron publicados en 
junio de 201018. Estos hallazgos fueron ratificados por in-
vestigaciones de la propia empresa fabricante de Rotarix®, 
GSK. Unos meses más tarde, se informó de la presencia de 
fragmentos de partículas virales PCV-1 y también de tipo 
2 (PCV-2) en la vacuna RotaTeq®. Esta información fue 
facilitada por el laboratorio fabricante, Merck, utilizando 
técnicas más sensibles a las utilizadas por los investigado-
res californianos.
Los circovirus porcinos PCV-1 y PCV-2 son virus ADN 
monocatenarios en una cápside resistente, difícil de inacti-
var. Estos circovirus no infectan ni producen enfermedad en 
la especie humana, infectando sólo a los cerdos, y están muy 
presentes en los productos cárnicos y también en la tripsina 
utilizada en la producción de vacunas. De hecho, recien-
temente se ha descartado que la presencia de PVC-1 en la 
vacuna Rotarix® sea infectiva en células humanas19.
Tras varios meses de investigación y análisis de esas infor-
maciones, el día 14 de mayo de 2010, la FDA publica unas 
nuevas recomendaciones sobre estas 2 vacunas, proponiendo 
reanudar el empleo de Rotarix® y continuar la utilización de 
RotaTeq®, basándose en la demostrada seguridad de ambas 
vacunas tras millones de dosis administradas y la ausencia 

de evidencia de que PCV-1 y PCV-2 representen un riesgo 
para la salud de las personas, confirmándose la ausencia de 
capacidad de generar enfermedad en el hombre, y que los 
beneficios de la vacunación, tanto en países en desarrollo 
como en países industrializados, superan los riesgos, que en 
este caso son exclusivamente teóricos20.
Ante estos hallazgos, la propia FDA, la OMS y la Agencia 
Europea de Medicamentos (EMA) iniciaron un exhaustivo 
proceso de investigación y pusieron en marcha diversos es-
tudios para evaluar las implicaciones de la presencia de estas 
partículas PCV-1 y PCV-2 en las vacunas frente a rotavirus 
y, de forma unánime, han concluido que tanto la presencia 
de ADN de partículas virales de circovirus porcino tipo 1 en 
la vacuna Rotarix® como de fragmentos de ADN de circo-
virus porcino tipo 2 en la vacuna RotaTeq® no representan 
un problema para la salud humana, estableciendo que no 
existe ninguna razón para limitar el uso de estas 2 vacunas, 
por lo que no recomiendan ningún cambio en el uso de las 
mismas.
En julio de 2010, la EMA publicó una nota informativa en 
relación a la vacuna Rotarix® en la que confirma la presencia 
de pequeñas cantidades de PVC 1 completos, no detecta-
bles con las técnicas de análisis previamente disponibles y 
aprueba el plan de la compañía para la fabricación futura de 
la vacuna libre de virus. Concluye que esta vacuna continúa 
teniendo un balance beneficio positivo, y que la presencia 
de esta pequeña cantidad de partículas virales completas 
PCV-1 no representa un riesgo para la salud humana y re-
comienda mantener la autorización de la comercialización 
de la vacuna21.
Respecto a RotaTeq®, en septiembre de 2010, la EMA 
emite un comunicado en relación con esta vacuna en el 
que confirma la presencia de pequeñas cantidades de 
ADN de PCV2, sin presencia de virus completos en 
dicha vacuna, y señala el compromiso de la compañía 
fabricadora de garantizar la producción de vacuna libre 
de PCV2, y concluye que la presencia de fragmentos de 
ADN viral en RotaTeq® no representa un riesgo para la 
salud pública, que el balance beneficio-riesgo continúa 
siendo positivo y mantiene la autorización de comerciali-
zación de la misma22.
En España, la Agencia Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS), dada la presencia de este 
material genético en estas vacunas, decidió no autorizar la 
liberación de nuevos lotes de vacunas al mercado español en 
marzo de 2010 (para Rotarix®)23 y en junio de 2010 (para 
RotaTeq®)24 hasta que no se evaluasen los problemas de ca-
lidad que afectan a las mismas.
En noviembre de 2010, la AEMPS revisó las recomen-
daciones adoptadas previamente, en función de las nuevas 
evaluaciones realizadas por la EMA en las que se concluía 
que la presencia de fragmentos de ADN de virus porcinos 
en la vacuna RotaTeq® no supone un riesgo para la salud, 
decidiendo permitir de nuevo la liberación de lotes de vacu-
na RotaTeq® de acuerdo con el procedimiento habitual, y 
poniendo de manifiesto las siguientes conclusiones25:

— Los virus PCV-1 y PCV-2 se encuentran frecuentemen-
te en carne y otros alimentos de consumo humano habitual 
y no causan ninguna enfermedad en humanos.
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justifican la vacunación como la única estrategia preventiva 
útil frente a esta enfermedad y establecen su balance de 
coste-efectividad.
4. La vacunación frente a rotavirus en España no forma 
parte del calendario de vacunaciones sistemáticas, y por lo 
tanto no está financiada por la Administración Sanitaria, 
ya que así lo determinó en su ponencia el Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud en septiembre de 
2006. El Comité Asesor de Vacunas (CAV) de la AEP, en 
su calendario de vacunaciones 2011, establece unos grados 
de recomendación para aquellas vacunas no financiadas por 
el Sistema Nacional de Salud (SNS) que permiten priorizar 
las vacunas disponibles en función de la epidemiología, la 
morbimortalidad de las enfermedades y la disponibilidad 
de recursos sanitarios. En función de estos criterios, la va-
cunación frente a rotavirus es considerada actualmente por 
la AEP como una vacuna recomendada en la infancia. Las 
vacunas aún no incluidas sistemáticamente en todos los 
calendarios de las comunidades autónomas, como la vacuna 
frente al neumococo, varicela en niños pequeños y rotavirus, 
son una oferta de promoción de la salud recomendable y de-
seable para todos los niños de España.
5. Las vacunas disponibles frente a rotavirus han demostra-
do, tanto en países en desarrollo como en países desarrolla-
dos, su eficacia y su seguridad para prevenir esta infección, 
con una reducción significativa de las formas graves de 
diarrea y de las hospitalizaciones por rotavirus. Por ello, la 
OMS recomienda la vacunación frente a rotavirus en todos 
los países, dada la carga de enfermedad, tanto en países 
en desarrollo como en países desarrollados. En Europa, la 
Sociedad Europea de Enfermedades Infecciosas Pediátricas 
(ESPID) y la ESPGHAN recomiendan la vacunación de 
todos los niños europeos. Actualmente Bélgica, Luxembur-
go, Finlandia y Austria tienen incluida la vacunación, con 
diferentes grados de financiación pública, en sus respectivos 
calendarios de vacunaciones sistemáticas. Al igual que en 
España, en otros países europeos existe la recomendación de 
la vacunación frente a rotavirus establecida por sociedades 
científicas pediátricas, no estando incluida esta vacunación 
en el calendario sistemático, en esos países no se ha adopta-
do ninguna medida que limite la disponibilidad de vacunas 
frente a rotavirus, siguiendo las recomendaciones reciente-
mente establecidas por la EMA.
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