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Introducción
La infección por rotavirus es una de las

causas más importantes de diarrea y des-
hidratación en niños. En los países en vías
de desarrollo provoca una gran morbi-
mortalidad. En los países desarrollados es-
tá mostrando una elevada morbilidad con
unos costes sanitarios nada despreciables.
En muchos países el impacto sanitario del
rotavirus no es conocido por la ausencia
de datos epidemiológicos1,2.

Rotavirus son reoviridae de unos
100 nm, con una estructura que recuerda
una rueda, de ahí su nombre, rota. Pre-
senta tres capas: la cápsula externa, la
cápsula intermedia y el core, que envuel-
ven a 11 segmentos de ARN de doble ca-
dena, que codifica seis proteínas estructu-
rales (VP 1 a 4, y 6-7) y cinco proteínas
no estructurales (NSP1-5). De las proteí-
nas estructurales, la VP7 (glicoproteína o
proteína G) y la VP4 (proteasa o proteína

P) conforman la capa externa y definen el
serotipo del virus. Además, son los antí-
genos mayores para la neutralización vi-
ral. La proteína VP6 es la más abundante
porque conforma la cápsula intermedia y
es la utilizada en los estudios de detección
del virus, y permite su clasificación en se-
rogrupos, que son denominados de las
letras A a la G. En humanos sólo se de-
tectan los A, B y C, siendo el serogrupo A
el más claramente relacionado con la pro-
ducción de diarrea. De las proteínas no
estructurales, la NSP4 es un factor de vi-
rulencia primordial, aunque no el único.

Los rotavirus se clasifican en serotipos
G y P, basándose en las diferencias de
las proteínas de la cápside la VP7 (G) y
la VP4 (P). Los serotipos P, además, se
subdividen en genotipos que se expre-
san entre corchetes. Los serotipos G 1-4
y los genotipos P[8] y P[4] predominan
en todo el mundo2-4.
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Clínica
Los rotavirus producen gastroenteritis

agudas caracterizadas por la aparición
brusca de diarrea, vómitos y fiebre. La
diarrea dura de 3 a 8 días y es autolimi-
tada, si bien se han descrito diarreas
prolongadas de hasta 22 días. La diarrea
por rotavirus parece que es más grave
que la producida por otros virus, y se
asocia con frecuencia a deshidratación y
hospitalización. 

Existen muchas infecciones asintomá-
ticas, sobre todo en niños menores de 3
meses y en niños mayores y adultos. No
se entiende bien el porqué de la escasa
virulencia en neonatos, parece que la
presencia de anticuerpos maternos y la
inmadurez del tracto intestinal del neo-
nato pueden tener importancia. Las in-
fecciones repetidas por rotavirus serían
la causa del alto número de infecciones
asintomáticas en niños mayores2-4.

Epidemiología. La gran desconocida

A. Una enfermedad universal
El virus se transmite fundamentalmente

por vía fecal-oral y es altamente conta-
gioso. Las medidas higiénicas bloquean
sólo parcialmente la transmisión, por ello
prácticamente la totalidad de los niños se
infectan por rotavirus en la primera infan-
cia. En estudios de cohortes prospectivos

la incidencia de diarrea por rotavirus varía
de 0,07 a 0,8 episodios por niño y año, y
prácticamente todos los niños tuvieron
diarrea por RV antes de los 24 meses. La
mayoría de las infecciones en los primeros
tres meses de vida son asintomáticas,
mientras que los que se infectan por pri-
mera vez tras esta edad son sintomáticos.
Dado que la infección natural confiere in-
munidad parcial a la enfermedad en ex-
posiciones siguientes, y dado que la pro-
tección aumenta con cada exposición, la
mayor incidencia de enfermedad por ro-
tavirus ocurre entre los 3 meses y los 2
años de edad, disminuyendo posterior-
mente las infecciones sintomáticas2,5. En
los países desarrollados, el 80% de los ni-
ños desarrollan diarrea por rotavirus en
los primeros tres años de vida, ocurriendo
la mayor incidencia en el segundo año1,2.
En los países templados, la diarrea por ro-
tavirus ocurre predominantemente en in-
vierno, con prácticamente ausencia de
casos fuera de esta época.

B. Una enfermedad potencialmente
grave
Se estima que en todo el mundo los

rotavirus suponen el 20 al 70% de las
causas de hospitalización por diarrea y
hasta el 20% de las muertes.

En el año 2003, Parashar y cols.6 hicie-
ron una revisión de la bibliografía y esti-
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maron que los rotavirus provocan, en to-
do el mundo, 111 millones de episodios
anuales de diarrea que, por su banalidad,
no requieren atención médica, 25 millo-
nes de episodios que requieren visita en
Atención Primaria, dos millones de hospi-
talizaciones y alrededor de medio millón
de muertes cada año.

Basándose en este modelo de cálculo,
en el Congreso ESPID de Valencia se
presentó la estimación del impacto de
infección por rotavirus en Europa7. No
obstante, las hospitalizaciones por
GERV varían mucho no sólo entre paí-
ses desarrollados y en vías de desarrollo,
sino entre países con riqueza similar.

C. Un virus cambiante
Respecto a la distribución por serotipos

o genotipos, hay variaciones geográficas.
El G1P[8] es el predominante en todo el
mundo, alcanzando un 53% de las cepas
aisladas2-4,8, seguido por el G3P[8] (14%),
G2P[4] (11%) y G4P[8](5%). Hay otros
serotipos que se detectan ocasionalmen-
te, y recientemente se han detectado ca-
sos de G5, G8, G9 y G10, con una varie-
dad de genotipos P, e incluso algunos de
éstos ha sido el predominante en una zo-
na geográfica en algún año. Esto muestra
que estos genotipos son más frecuentes y
son potencialmente más importantes de
lo que se pensaba a principio de la déca-

da pasada. Especialmente llamativo ha si-
do el aislamiento del serotipo G9 en algu-
nos países de Asia, Europa y en EE.UU.
que ha alcanzado el 13% de los aisla-
mientos en algún estudio, y se presenta
con al menos cinco genotipos. Es, por
tanto, posible que G9 sea el quinto sero-
tipo en importancia globalmente que ha
emergido recientemente o no se diagnos-
ticaba en el pasado por una vigilancia in-
adecuada.

D. En España... el gran desconocido
Existe muy poca información de cali-

dad sobre la situación del rotavirus en
España. En diversos estudios hospitala-
rios el rotavirus supone de un 20 a un
46% de las diarreas atendidas en me-
nores de 3 años9-11.

Respecto a las hospitalizaciones se
han analizado de diversas formas y se
ha publicado una tasa de ingresos por
1.000 niños menores de 5 años que os-
cila del 1 al 3,11.

En Atención Primaria se ha presenta-
do un estudio de incidencia en niños
menores de 6 años, con una incidencia
de GEA por rotavirus que acuden a con-
sultas de Atención Primaria de 138 ca-
sos por 1.000 niños menores de cinco
años, siendo la máxima incidencia es en
los niños de 1 año de edad con 238 ca-
sos por 1.000 niños año, los serotipos
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hallados en este estudio fueron el G1 en
el 86% y el G4 el resto11.

E. Impacto sobre el sistema sanitario
En los países templados, la enfermedad

presenta una estacionalidad marcada,
con picos en otoño e invierno que coinci-
den con epidemias de gripe, de bron-
quiolitis por VRS, etc. (lo que supone un
incremento de la carga asistencial, tanto
en Atención Primaria como en los hospi-
tales, donde la sobrecarga de ingresos fa-
vorece la infección nosocomial12,13).

Se han descrito brotes de gastroenteri-
tis por RV de origen nosocomial en hos-
pitales14, guarderías e instituciones15,17.
Además, cuando se estudia prospectiva-
mente la incidencia de infecciones noso-
comiales, resulta de mayor incidencia de
la estimada a priori18, e incluso provoca
reingresos19.

Respecto al impacto económico de la
infección por RV en la sociedad también
está poco estimada (y subestimada). En
EE.UU. se ha constatado que consume
abundantes recursos sanitarios y socia-
les20, siendo éstos el triple de los ante-
riores. En Europa se ha analizado en po-
cos países y, además, debido a los dife-
rentes sistemas sanitarios y sociales, sus
resultados no son representativos de lo
que ocurre en España, si bien pueden
orientarnos. En el Reino Unido21 se ha

estimado un coste global de 84 millones
de euros, en Francia el coste para el sis-
tema sanitario es de 28 millones22, y en
Irlanda se ha estimado un coste de 728
euros por caso de hospitalización23.

Es fundamental realizar estudios far-
macoeconómicos que permitan estimar
la necesidad de prevención de esta in-
fección.

Vacunas de rotavirus. 
La mejor prevención

Dada la universalidad de la infección y
el desconocimiento de los factores de
riesgo de enfermedad grave en los países
desarrollados, se ha considerado la vacu-
na como la mejor forma de prevenir la
enfermedad. Existen varias vacunas en
desarrollo, si bien nos referiremos única-
mente a aquellas que están pendientes
de registro en Europa: Rotateq® de Sa-
nofi-Pasteur-MSD y Rotarix® de GSK.

Rotateq® es una vacuna pentavalen-
te, con virus recombinados de la unión
de una cepa de rotavirus bovino (WC3)
y otra humana, de forma que están in-
cluidos los genotipos G1, G2, G3, G4 y
P1A[8]24. Los estudios de eficacia publi-
cados demuestran que es una vacuna
segura y eficaz. La eficacia frente a cual-
quier tipo de diarrea por rotavirus es del
75%, siendo la protección prácticamen-
te del 100% para la gastroenteritis gra-
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ve (según un sistema de puntuación de
gravedad)25. En cuanto a los efectos ad-
versos, en los 14 días tras la vacuna pre-
sentaron una incidencia de fiebre, irrita-
bilidad, vómitos o diarrea similar a la
observada en el grupo placebo en estu-
dios en que no se administraba la vacu-
na conjuntamente con otra vacuna in-
fantil. La vacuna se administra por vía
bucal y los ensayos clínicos se han reali-
zado con la administración de tres dosis
separadas al menos un mes.

En un ensayo clínico fase III, con la in-
clusión de más de 70.000 pacientes no se
observó ninguna relación temporal entre
la administración de la vacuna y la apari-
ción de invaginación intestinal26. Asimis-
mo, se demostró que puede administrar-
se conjuntamente con las vacunas utiliza-
das en el calendario vacunal español sin
incrementar los efectos adversos ni dismi-
nuir la eficacia.

Cuando se analiza la eficacia por sero-
grupos, se ha podido demostrar una alta
protección frente al G1 además de una
clara tendencia a disminuir el número de
casos por otros serogrupos. En este ensa-
yo clínico, realizado en Europa, en EE.UU.
y en Sudamérica, se ha demostrado la efi-
cacia también en países en vías de de-
sarrollo.

La vacuna Rotarix® está elaborada con
rotavirus humanos atenuados mediante

pases en cultivos celulares. La cepa es G1
P1A[8] y ha demostrado una eficacia del
70-73% frente a cualquier tipo de diarrea
por rotavirus, y del 86-90% de la diarrea
grave (según el sistema de puntuación de
Vesikari). Dado que el sistema de puntua-
ción de la gravedad de las dos vacunas es
diferente, las diferencias de eficacia entre
vacunas deben analizarse con cautela.

La vacuna se administra por vía bucal
y se requieren dos dosis para completar
la vacunación. Los estudios de fase III
realizados en Finlandia y Sudamérica,
que han incluido más de 60.000 niños,
han demostrado que la vacuna es segu-
ra, no tiene relación temporal con inva-
ginación intestinal27 y que, aunque el ro-
tavirus que contiene es G1, puede ha-
ber inmunidad cruzada con, al menos,
el serotipo G9. Asimismo también tiene
buena compatibilidad con la administra-
ción conjunta con las vacunas de nues-
tro calendario de vacunación.

Dada la relación temporal que hubo
entre la anterior vacuna de rotavirus
(Rotashield®) con la invaginación intes-
tinal, cuando las nuevas vacunas co-
miencen a utilizarse deberán adminis-
trarse a los niños pequeños y no estará
recomendado comenzar una pauta de
vacunación a edades superiores a 6 me-
ses, donde la incidencia de invaginación
aumenta, ya que se correrá el peligro de
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relacionar cualquier caso de invagina-
ción intestinal con las nuevas vacunas.

Las vacunas de rotavirus en España.
Implicaciones para el pediatra 
de Primaria y para Salud Pública

La OMS considera prioritario el de-
sarrollo de la vacuna del rotavirus, y se
han hecho alianzas con los CDC de los
EE.UU. el GAVI (Global Alliance for Vac-
cines and Immunization) y el PATH (Pro-
grama para la Tecnología Apropiada para
la Salud) para el desarrollo de nuevas va-
cunas y económicamente accesibles para
su uso apropiado en los países en des-
arrollo. Esta vacuna disminuirá la mortali-
dad infantil en los países en vías de des-
arrollo si en algún momento tienen capa-
cidad de vacunar a sus niños. 

El desarrollo de nuevas vacunas es un
proceso largo y costoso, ya que se re-
quieren abundantes datos de eficacia y
de seguridad; por tanto, el precio final
con el que se comercializan las dosis no
es bajo, y posiblemente imposible de fi-
nanciar por países menos desarrollados.
Tampoco organizaciones como la OMS
o el GAVI, que compran las vacunas pa-
ra los más desfavorecidos, tendrán posi-
bilidad material de comprar estas vacu-
nas, al menos hasta que las compañías
farmacéuticas, que tanto han invertido
en su desarrollo, recuperen la inversión.

Esta recuperación de la inversión ocurri-
ría si la vacuna se vendiera mayoritaria-
mente en los países desarrollados.

¿Qué se podría esperar de la vacuna
del rotavirus en los países desarrollados
como España? Dado que el objetivo de
estas vacunas es prevenir la enfermedad
grave en los países industrializados, en
los que la enfermedad no conlleva mor-
talidad, sino consumo de recursos, el ob-
jetivo será mejorar la calidad de vida de
los ciudadanos y ahorrar costes. La deci-
sión de incorporar la vacuna al calenda-
rio vacunal será un proceso complejo que
deberá tener en consideración variables
epidemiológicas, económicas, programá-
ticas y subjetivas.

Entre las epidemiológicas, el análisis del
impacto de la enfermedad, la incidencia
por edades, y la importancia de la infec-
ción nosocomial serán claves. Con estos
datos se permitirá analizar el impacto eco-
nómico de la enfermedad en una socie-
dad, y hacer análisis de comparación con
otras intervenciones de Salud Pública.

El análisis de las distintas pautas de
administración de vacunas, de los efec-
tos de la coadministración y la posibili-
dad de incorporación de una nueva va-
cuna en el calendario será también cla-
ve en el proceso de decisión.

Las necesidades sociales también se-
rán importantes. La percepción social de
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la enfermedad por rotavirus y el interés
político por la vacuna serán datos tam-
bién importantes para el futuro de la va-
cunación de rotavirus.

Existe todavía poca información del im-
pacto del rotavirus en la sociedad espa-
ñola. Hay muy pocos estudios que anali-
cen la epidemiología del rotavirus en
Atención Primaria y, por tanto, los pedia-
tras de Primaria desconocemos la carga
de consultas que tenemos por GEA por
rotavirus. 

Hay más estudios que analicen las
hospitalizaciones por gastroenteritis por
rotavirus, pero la infección nosocomial
está muy poco estudiada. Excepto el es-
tudio llevado a cabo en el hospital Se-
vero Ochoa de Leganés18 no hay datos
disponibles en España. En éste se descri-
be una prevalencia de GEA nosocomial
por RV en el 9% de los niños ingresados
en lactantes en un periodo de estudio
de un año, y el 8% de los ingresados sin
GEA presentan eliminación fecal por RV
durante el ingreso. En Francia, donde es
una entidad más estudiada, encuentran
que el 49 al 69% de la GEA nosocomial
es por rotavirus, y que hasta el 50% de
los niños hospitalizados con diagnóstico
de GEA por rotavirus fueron contagia-
dos en el hospital19. La infección noso-
comial incrementa, además, la estancia
hospitalaria en una media de cinco días

y se producen reingresos hasta en el
27% de las infecciones. Por tanto, un
mayor conocimiento de las infecciones
nosocomiales es imprescindible para
calcular adecuadamente el impacto so-
cial del rotavirus.

Sería conveniente que nos interesáse-
mos por este virus ya que en caso que
las autoridades sanitarias decidan in-
corporar esta vacuna en el calendario
vacunal, los padres deberán estar infor-
mados de la patología de rotavirus. Un
programa de vacunación tiene éxito si
todas las partes implicadas (autoridades
sanitarias, sanitarios, padres y medios
de comunicación) están interesadas en
la vacuna y apoyan el programa. Por
tanto, dentro de la educación sanitaria
de los padres sería interesante comen-
zar a hablar de las diarreas, los rotavirus
y su posible prevención. Evitaremos ha-
blar de la vacuna de la diarrea, ya que
previene de aproximadamente el 25%
de éstas, el resto de otra etiología. Los
padres deberán comprender bien este
hecho para que no rechacen la vacuna
por ausencia de efectividad. Además,
deberemos ser capaces de explicar la
seguridad de la vacuna, ya que aquellos
padres más interesados habrán leído
sobre la relación de la anterior vacuna
de rotavirus con la invaginación intesti-
nal.
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Vigilancia epidemiológica. 
Antes y tras la vacunación

Los sistemas de vigilancia epidemiológi-
ca deben mejorarse inmediatamente, lo
que permitirá responder a dudas presen-
tes, tales como la epidemiología de la en-
fermedad, los costes, los genotipos circu-

lantes, etc. Además, se deberá mantener
tras la introducción de la vacuna, ya que
orientará hacia el grado de protección cru-
zada de los distintos genotipos así como la
aparición de nuevas cepas. Además, per-
mitirá analizar la efectividad de las vacu-
nas, de otra forma imposible de calcular.
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