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RESUMEN

Introducción. Rotavirus es el agente e! ológico 

principal en las formas graves de gastroenteri! s agu-

da (GEA) en la infancia. La vacunación frente a este 

ha condicionado un descenso signifi ca! vo de la en-

fermedad. El presente trabajo pretende describir la 

situación vacunal contra el Rotavirus en nuestra po-

blación diana y la cumplimentación  de las dosis ade-

cuadas. Además de comparar los episodios de GEA 

con y sin hospitalización en niños vacunados contra el 

Rotavirus y no vacunados.

Métodos. Estudio epidemiológico analí! co de 

cohortes retrospec! vo sobre la prevención de la GEA 

y   la GEA con hospitalización en niños nacidos entre 

2011 y 2012 en el Sector Teruel.

Resultados. Se incluyeron 236  pacientes re-

par! dos  en corte   vacunada (n=118) y no vacunada 

(n=118). El 9,4% de la población diana fue vacunada 

con al menos una dosis. El 68,6% de la corte vacunada 

completó la vacunación. No se encontraron diferen-

cias signifi ca! vas entre ambas cortes en relación con 

los episodios de GEA y de GEA con hospitalización.

Conclusiones. Los niños nacidos entre 2011 y 

2012 en el Sector Teruel y vacunados  contra el Rota-

virus no obtuvieron protección frente a la gastroente-

ri! s aguda.

PALABRAS CLAVE

Rotavirus, gastroenteri! s, infección por Rotavi-

rus/prevención y control, vacuna Rotavirus.

ABSTRACT

Background. Rotavirus is the main e! ological 

agent in severe forms of acute gastroenteri! s in chil-

dhood. Vaccina! on against Rotavirus has condi! oned 

a signifi cant decrease of the disease. This thesis pre-

tends to describe the vaccine situa! on against Ro-

tavirus in our target popula! on and to carry out the 

appropriate dosage and to compare the acute gas-

troenteri! s episodes followed or not by hospitaliza-

! on in vaccinated and no vaccinated children against 

Rotavirus.

Method. Analy! cal epidemiological retrospec-

! ve cohort study about acute gastroenteri! s preven-

! on and acute gastroenteri! s hospitaliza! on cases in 

children who were born between 2011 and 2012 in 

Teruel Sector.

Results. 236 pa! ents were included, distribu-

ted in vaccinated (n=118) and no vaccinated (n=118) 

groups. 9.4% of target popula! on was vaccinated 

with at least one dose. There were no signifi cant di-

ff erences between both groups in rela! on to acute 

gastroenteri! s episodes and acute gastroenteri! s 

episodes with hospitaliza! on. 

Conclusions. Children who were born between 

2011 and 2012 in Teruel Sector and vaccinated aga-

inst Rotavirus did not get any protec! on against acute 

gastroenteri! s.

KEY WORDS

Rotavirus, gastroenteri! s, Rotavirus infec! ons/

preven! on and control, Rotavirus vaccine.
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INTRODUCCIÓN

La infección por rotavirus es la causa más 
frecuente de gastroenteri! s aguda (GEA) en ni-
ños menores de 2 años. Este virus se elimina  en 
gran can! dad por las heces y se transmite  a tra-
vés de la vía fecal-oral. Se trata de un virus muy 
resistente capaz de permanecer durante ! empo 
en manos y superfi cies contaminadas¹.

En los países industrializados y en desarro-
llo se producen cada año alrededor de 114 millo-
nes de episodios de gastroenteri! s  por rotavirus; 
la mayoría solo precisan cuidados en el domicilio, 
pero generan 24 millones de visitas médicas y 2,4 
millones de hospitalizaciones².

La persistencia en la infancia de una eleva-
da morbilidad por rotavirus, independientemen-
te de la mejora en las condiciones higiénicas y 
sanitarias, sitúa la vacunación frente a rotavirus 
como la única estrategia con posibilidad de im-
pacto sobre la prevención de la enfermedad³ y 
hay varias razones que la avalan.

En primer lugar, la infección por rotavirus 
afecta de manera universal a los niños pequeños, 
y no hay factores de riesgo conocidos que permi-
tan predecir con la sufi ciente sensibilidad y espe-
cifi cidad la gravedad potencial de la infección, lo 
que impide establecer un programa de inmuniza-
ción selec! va.

En segundo lugar, las mejoras en las prác! -
cas higiénicas generales  y especialmente de las 
manos comportan benefi cios limitados  para la 
prevención de la enfermedad, y el cumplimien-
to  a largo plazo con  estos regímenes puede ser 
problemá! co.

En tercer lugar, aunque en Europa está ge-
neralizado el uso de soluciones de rehidratación 
como tratamiento  médico de los niños con GEA, 
el rotavirus todavía causa considerable morbili-
dad.

Por  úl! mo, la infección natural con diferen-
tes sero! pos de rotavirus reduce la frecuencia de 
episodios posteriores y protege contra la enfer-
medad de manera clínicamente signifi ca! va. Por 
tanto, la vacunación en los primeros meses de 
vida, antes de la primera infección por rotavirus, 

prevendrá la mayoría de los casos más  graves de  
la enfermedad  en los niños⁴.

La Asociación Española de Pediatría publicó 

a mediados de 2006, junto con el Comité Asesor 

de Vacunas (CAV), un informe sobre el papel de la 

vacuna  frente  a rotavirus en los calendarios de 

vacunación infan! l  en nuestro país, y recomen-

dó su inclusión en el calendario vacunal en 2008. 

No obstante,  el Consejo Interterritorial del Siste-

ma  Nacional de Salud  no considera que en es-

tos momentos sea una prioridad la inmunización 

sistemá! ca infan! l  frente al rotavirus con fi nan-

ciación pública⁵. Son por tanto los padres los que 

deben hacerse cargo  del  coste de la vacunación 

(aproximadamente 70% por dosis).

En España se encuentran autorizadas desde 

el año 2006 dos vacunas frente  a rotavirus: Rota-

rix® y RotaTeq®. Ambas  vacunas siguen estando 

autorizadas en nuestro país, con las mismas in-

dicaciones y condiciones de uso, si bien tan sólo 

RotaTeq® se encuentra actualmente disponible 

en los canales de distribución de farmacia,  tras 

las decisión tomada en marzo de 2010  por  la  

Agencia  Española  de  Medicamentos  y  Produc-

tos  Sanitarios (AEMPS).

RotaTeq® se administra en 3 dosis. La in-

munización se puede iniciar a par! r de las 6 se-

manas 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 inmu-

nización se puede iniciar a par! r  de las  6  sema-

nas  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 es-

tar fi nalizada a las 24 semanas  de edad.

 Ambas vacunas se pueden  coadministrar 

con las vacunas del calendario, pues no interfi e-

ren con la inmunogenicidad y efi cacia de estas ni 

con su perfi l de seguridad3.

El obje! vo principal de la vacunación es 

proteger  contra las formas graves de gastroente-

ri! s, prevenir muertes  y hospitalizaciones, y re-

ducir la morbilidad y los costes socioeconómicos 

que genera la enfermedad⁵.
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OBJETIVOS

Obje  vos principales:

1.  Describir la situación vacunal contra el 
Rotavirus de los niños nacidos en el año 2011 y 
2012 en el Sector Teruel y la cumplimentación de 
las dosis adecuadas.

Obje  vo secundario:

1.  Comparar los episodios de GEA con y sin 
hospitalización en niños vacunados contra el Ro-
tavirus y no vacunados.

2.  Analizar la incidencia de GEA tras la va-
cunación de estos niños y si han tenido que ser 
hospitalizados o no por dicho episodio.

 

MATERIAL Y MÉTODOS

Este fue un estudio epidemiológico ana-
lí! co de cohortes retrospec! vo, donde se trató 
de demostrar la infl uencia posi! va de la vacuna 

an! rrotaviral en la prevención de los casos de 

gastroenteri! s aguda en los niños nacidos en los 

años  2011 y  2012 en Teruel  provincia y  los pue-

blos  que forman  parte  del Sector  Teruel  en 

el  Sistema  Aragonés  de Salud. Este sector está 

formado por los Centros de Salud de Teruel Cen-

tro, Teruel Ensanche, Albarracín, Alfambra, Alia-

ga, Báguena, Calamocha, Cedrillas, Cella, Mon-

real del Campo, Mora de Rubielos, Mosqueruela, 

Santa Eulalia del Campo, Sarrión, Utrillas y Villel.

La población diana se defi nió como los re-

cién nacidos en el sector Teruel entre los años  

2011 y  2012. La cohorte expuesta estuvo defi ni-

da previamente por la totalidad de la población 

diana de niños vacunados contra el Rotavirus en 

los años defi nidos, siendo estos al comienzo del 

estudio 122 y quedando fi nalmente 118 pacien-

tes debido a que  4 de ellos se dieron de baja en 

el sistema sanitario.

Fueron las caracterís! cas de este grupo 

las que determinaron la cohorte no expuesta, 

formada por 118 niños no vacunados contra el 

Rotavirus y nacidos en los mismos años, perte-

necientes igualmente al Sector Teruel del Siste-

ma Aragonés de Salud. La muestra  se reclutó por 

muestreo aleatorio.

La recogida de datos  se hizo mediante la 

observación de la historia clínica de cada pacien-

te recogida en la Ofi cina Médica Informa! zada 

de Atención Primaria (OMI-AP), el sistema infor-

má! co Intranet del Hospital Obispo Polanco de 

Teruel y la Historia Clínica Electrónica de Aragón.

Las variables recogidas de forma directa de 

los sistemas informá! cos nombrados fueron:

- La edad de los pacientes recogida como 

fecha de nacimiento.

- El sexo.

- El centro de salud al que pertenecían den-

tro del Sector Teruel.

- La marca comercial de la vacuna, en el 

caso de haber sido aplicada.

- El número de dosis de vacuna que recibió 

cada niño.

- La edad que tenían los pacientes al aplicar 

cada una de las dosis de vacuna, recogida como 

fecha de vacunación.

- Los episodios de GEA.

- Los episodios de GEA con hospitalización.

- Estación del año en  la que  se produjo el 

primer  episodio de  GEA, recogida como fecha 

del primer episodio.

- Los meses de lactancia materna recogidos 

como fecha de fi nalización de la lactancia.

- La  invaginación  intes! nal  como  efecto  

adverso  más  grave  de  la vacuna.

De estas variables se recodifi caron varias 

cuan! ta! vas en cualita! vas de dos categorías 

obteniendo las siguientes: vacunación (si/no), 

GEA (si/no), GEA con hospitalización (si/no) y va-

cunación completa (si/no).

Una vez obtenidos los datos se realizó el 

análisis estadís! co mediante el programa infor-

má! co SPSS para Windows.

Se hizo un análisis descrip! vo tanto de las 

variables cualita! vas como de las cuan! ta! vas. 

Para la comparación de medias se u! lizó t de Stu-

dent, Chi cuadrado y Regresión lineal, comparan-

do las proporciones. El nivel de signifi cación esta-

dís! co se estableció en valores de p<0,05.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 236 sujetos (118 
en cada cohorte), de los cuales un 51,3% del to-
tal eran mujeres. De estas, un 54,2% formaban  
la corte expuesta y un 48,3% la no expuesta, sin 
presentar diferencias signifi ca" vas en cuanto al 
sexo. La media de edad entre los sujetos de la 
cohorte expuesta fue de 27,7 meses (DE=6,1 me-
ses) y de 28,8 meses (DE=6,5 meses) para la co-
horte de no expuestos, sin observarse tampoco 
diferencias signifi ca" vas entre los grupos.

Del  total  de  la  población  diana  el  9,4%  
fue  vacunado  contra  el Rotavirus con al menos 
una dosis.

Al analizar la cohorte expuesta se observó 
que el 11,9% de los pacientes fueron  vacuna-
dos con una dosis, el 19,5% con dos y el restante 
68,6% con tres, completando la vacunación. Nin-
guno de los niños presentó invaginación intes" -
nal   como efecto adverso a la administración de 
la vacuna.

El número de niños vacunados en cada 
centro de salud correspondiente al Sector Teruel 
puede verse en el GRÁFICO 1.

Se estudiaron los casos de gastroenteri" s 
aguda de la muestra total. La media de episodios 
de GEA fue de 0,5 episodios por paciente (DE= 
0,723 episodios). De los 236  pacientes observa-
dos el  60,6% de ellos no sufrió ningún episodio 
de GEA, el 31,4% padeció uno, el 5,9% dos, el 
1,7% tres y un 0,4% estuvo afectado por más de 
tres episodios hasta el momento  del estudio.

La media de episodios de GEA con hospita-
lización fue de 0,09 episodios por paciente  (DE= 
0,327 episodios). Del total de la muestra estudia-
da un 92,4% de ésta no sufrió ninguna hospitali-
zación por GEA, el 6,4% estuvo hospitalizado una 
vez y el 1,3% fue hospitalizado en dos ocasiones.

 Se observó que el otoño fue la estación 
del año donde se produjeron más casos de esta 
enfermedad, en concreto un 35,5% del total, se-
guida por el invierno con un 30,1%. En primavera 
y verano las proporciones de GEA fueron las mis-
mas, 17,2% en cada estación.

Aunque la media de episodios de GEA en 
la cohorte no vacunada fue mayor que en la va-
cunada (0,53 episodios frente  a 0,47), no se ha-
llaron diferencias estadís" camente signifi ca" vas 
entre ambas (p= 0,590, T de Student).

Gráfi co 1. Número de niños vacunados en cada centro de salud correspondiente al Sector Teruel.
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De igual modo se observó que tampoco hu-
bieron diferencias signifi ca� vas en los episodios 
de hospitalización por GEA entre ambas cohortes 
(p=0,843). Las  medias resultantes fueron de 0,08 
episodios de hospitalización por paciente (DE= 
0,309) en los niños no vacunados y 0.09 episo-
dios de hospitalización por paciente (DE= 0.346) 
en los vacunados.

También se comprobó si exis� an diferen-
cias entre los pacientes de ambas cohortes que 
habían sufrido GEA y GEA con hospitalización in-
dependientemente del número  de episodios que 
estos hubiesen sufrido. Para ello  se realizó  una 
Chi  cuadrado  obteniendo  un valor  para  la  p  de 
0,505 en la primera  determinación y de 1 en la 
segunda, pudiendo afi rmar que no existen dife-
rencias signifi ca� vas en ninguno de los estudios.

Se observó mediante otra Chi cuadrado 
(p=0.413) que los niños que habían completa-
do la vacunación no presentaban diferencias 
signifi ca� vas con los niños cuya vacunación era 
incompleta en cuanto al padecimiento de GEA. 
Tampoco se obtuvieron diferencias (p=0,927, Chi 
cuadrado) entre los niños con y sin la vacunación 
completa en cuanto a los ingresos hospitalarios 
por GEA.

La media de edad de lactancia materna en 
los pacientes fue de 9,07 meses   y   no   se   ob-
tuvieron  diferencias  estadís� camente  signifi ca-
� vas (p=0.987,  regresión  lineal)  en  cuanto   a  
la  infl uencia  de  esta  en  la prevención de casos 
de GEA.

La incidencia de casos de GEA en los niños 
vacunados fue de 37,7%. En los niños no vacuna-
dos fue de 41,5% a pesar de lo cual no se hallaron 
diferencias signifi ca� vas (p= 0,594, Chi cuadarado).

La incidencia para casos de GEA con hospi-
talización en la corte expuesta y no expuesta fue 
la misma (7,6%) presentando una p=1 sin mos-
trar diferencias estadís� camente signifi ca� vas 
entre ambas.

DISCUSIÓN

En nuestro estudio la prevalencia de niños 
vacunados contra el Rotavirus fue de 9,4%, me-
nor que el 15,6% observado en un estudio sobre 
cobertura vacunal en  Madrid realizado en 2008. 
En cambio fue similar  al resultado que ahí se ob-

tuvo en el área de Móstoles (prevalencia vacunal 
de 9,5%)6.   Es posible que el descenso de vacu-
nación en 2011 y 2012 se deba a  la actual crisis 
económica ya que esta es una vacuna de pago.

Los resultados que obtuvimos en cuanto a 
la infl uencia de la vacuna an� rrotaviral en la pre-
vención de casos de GEA y casos de GEA con hos-
pitalización fueron nega� vos. Es decir, la vacuna 
no protegió a los niños del Sector Teruel nacidos 
entre los años 2011 y 2012 frente a esta enfer-
medad. Estos resultados difi eren de lo concluido 
en otros estudios7,8,9 planteándonos inicialmente 
si el nuestro tendría validez interna. Todo ello po-
dría deberse a diferentes factores.

Uno de estos factores podría ser el regis-
tro de los datos en los sistemas informá� cos del 
Sistema Sanitario que hemos u� lizado. Se reco-
gieron los diagnós� cos de gastroenteri� s  aguda 
como tal, registrados tanto  en atención primaria  
como en los servicios de urgencias y pediatría del 
Hospital Obispo Polanco pero no se registraron 
los diagnós� cos de diarrea por no poder compro-
bar si estos cumplían con la defi nición de GEA. 
Por lo tanto, podría haber habido una infraes� -
mación de dichos casos. Hay que decir que  la 
recogida de este parámetro  fue igual tanto en 
la corte expuesta como en la no expuesta lo que 
nos lleva a pensar que este factor no debería ha-
ber afectado en gran medida a nuestro estudio.

Uno de los mayores problemas con el que 
nos hemos encontrado ha sido la determinación, 
por parte del laboratorio, del germen  causante 
de GEA. En la observación de los informes  de la-
boratorio  gran parte de   los pacientes diagnos� -
cados de GEA y hospitalizados por esta no tenían 
realizada la prueba de detección de Rotavirus en 
heces. Muchos de estos pacientes  tuvieron  re-
sultados  nega� vos  en  las  pruebas  diagnós� cas  
de coprocul� vo y test de detección de parásitos 
pero no pudimos confi rmar que la e� ología de 
estos casos fuera viral. Además en muchos  de 
los episodios de GEA diagnos� cados en atención 
primaria los faculta� vos no pidieron que se rea-
lizaran las pruebas de laboratorio por tratarse de 
episodios leves de la enfermedad. Por lo tanto no 
se pudo comprobar la causa defi ni� va de los epi-
sodios de GEA en nuestra muestra.

Para saber si dichos factores infl uyen real-
mente  en los resultados de nuestro estudio o, 
por el contrario, estamos en lo cierto en cuanto 
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a la no prevención de la enfermedad por parte 
de la vacuna, sería interesante la futura realiza-
ción de un estudio causiexperimental donde se 
pudieran controlar dichos efectos y valorar mejor 
la u� lidad de la intervención. Con esto aportaría-
mos mayor evidencia causal y cien� fi ca.

Otro  elemento que se podría analizar para 

jus� fi car nuestros resultados sería si las caracte-

rís� cas climatológicas y ambientales de la ciudad 

donde lo hemos realizado pueden infl uir  a la hora 

de adquirir la enfermedad. Sería  interesante lle-

var a cabo un mismo  estudio en varias ciudades 

de España con caracterís� cas ambientales simila-

res y diferentes y comparar  sus resultados para 

observar si esta circunstancia puede o no afectar 

a la adquisición de GEA, a su contagio y a su pre-

vención mediante la vacunación an� rrotaviral.

Siguiendo con nuestra discusión podemos 

decir que el número de dosis administradas a los 

niños no infl uyó en la prevención de la GEA, sien-

do más de la mitad de ellos (el 68,6%) vacunados 

con 3 dosis. Por este mo� vo y por los resultados 

citados anteriormente  se podría decir que en 

nuestro estudio la vacuna no sería coste-efec� -

va. Además este tratamiento no entra dentro de 

los servicios de la seguridad social por lo que los 

padres deben abonar 70€ por cada dosis, supo-

niendo la vacunación completa un coste aproxi-

mado de 210€. Conclusiones parecidas fueron las 

obtenidas en una revisión bibliográfi ca realizada 

por S. Márquez  Peláez y J. Ruiz Aragón donde  se  

decía  que  a  los  precios  actuales  de  comercia-

lización,  puede afi rmarse  que los  programas  de 

vacunación  an� rrotaviral  no  se pueden conside-

rar coste-efec� vos10. 

Tampoco debemos olvidar que la vacuna-

ción frente al Rotavirus no está libre  de  efec-

tos adversos.  Otros  trabajos concluyeron  que 

los más frecuentes son: fi ebre (16,02%), diarrea 

(7,8%) y vómitos (5,2%). Los eventos adversos 

más graves relacionados con las vacunas contra 

el Rotavirus (invaginación intes� nal y muerte)  se 

presentan en cifras bajas11. En nuestro estudio 

ninguno de los niños vacunados  presentó inva-

ginación intes� nal.

Estacionalmente los episodios de GEA y de 

ingresos por GEA se acumularon en otoño e in-

vierno coincidiendo con otros estudios12,13. 

En cuanto a la lactancia materna,  hay es-

tudios que afi rman que esta protege contra la 

diarrea y mejora  el estado inmunitario  del lac-

tante14.   En el nuestro podemos afi rmar  que la 

lactancia materna no ha protegido a la población 

diana de padecer GEA, independientemente de 

los meses de lactancia. Esto puede deberse al 

mal registro de los datos de esta que se ha reali-

zado en atención primaria, ya que al buscar la in-

formación en el sistema OMI-AP se encontraron 

datos confusos y algunos sin registrar.

A pesar de no encontrar diferencias signifi -

ca� vas en cuanto a la incidencia de GEA en niños 

vacunados y no vacunados, hemos encontrado 

estudios cuyos datos  de  incidencia de GEA  en 

niños vacunados  contra el Rotavirus coinciden 

con los nuestros15. A su vez la incidencia de GEA 

con hospitalización en otros estudios es muy si-

milar  a la obtenida por nosotros. Se habla de un 

6-11% de hospitalizaciones7  frente al 7,6% que 

nosotros hemos concluido.

CONCLUSIONES

Los niños nacidos entre 2011 y 2012 en el 

Sector Teruel y vacunados contra el Rotavirus no 

obtuvieron protección frente a la gastroenteri� s 

aguda, independientemente del número de dosis 

aplicadas.

Los casos de hospitalización por GEA fue-

ron los mismos en la cohorte vacunada y no va-

cunada.

La  GEA  no  fue  prevenida  por  la  lactancia  

materna   en  nuestra muestra.
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