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INTRODUCCION

El rotavirus es la principal causa de diarrea infantil grave en todo el mundo e infecta
practicamente a todos los nifios menores de 5 afios (sobre todo en los dos primeros afios de
vida). Los lactantes con antecedentes de prematuridad, y especialmente los nacidos con bajo
0 muy bajo peso, son especialmente vulnerables a esta infeccidn y tienen un riesgo 3 veces
mayor de hospitalizacion. A su vez, complicaciones como deshidratacién grave, las
deposiciones sanguinolentas, la distensidn abdominal y la enterocolitis necrotizante, son mas
comunes entre los prematuros. El mayor riesgo de infeccidn es debido, entre otros factores,
a la menor transferencia materna de anticuerpos durante el embarazo y porque
habitualmente la tasa de lactancia materna es menor en los prematuros que en los recién

nacidos (RN) a término.

Debido a que los lactantes con antecedente de prematuridad se consideran un grupo de riesgo
especifico de vacunacion, en Noviembre de 2019 desde la Ponencia de Programa y Registro
de Vacunaciones se elabora el documento “Vacunaciéon en prematuros”, que da lugar a un
programa de vacunacion frente a las infecciones por rotavirus en este grupo de poblacién mas
vulnerable recomendado por la Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, programa que se puso en marcha posteriormente por parte de la
Direccion General de Salud Publica y Adicciones (DGSPyA) de la Consejeria de Salud de la
Region de Murcia. El objetivo del mismo es evitar procesos graves, asi como las

hospitalizaciones por rotavirus en los lactantes prematuros mediante la vacunacién frente a



Rotavirus.

POBLACION DIANA A VACUNAR

Todos aquellos lactantes con antecedente de prematuridad, nacidos entre las semanas de

gestacion 25 (25 semanas y 0 dias) y 32 (32 semanas y 6 dias).

Dado que algunos prematuros alcanzan la edad de vacunacidon estando ingresados en la
unidad neonatal, siempre que su situacion clinica lo permite, es recomendable la vacunacion

durante su ingreso con el fin de protegerlos cuanto antes.

VACUNAS A UTILIZAR
Existen dos vacunas disponibles frente al rotavirus, ambas atenuadas y de administracion oral:

1. Rotarix® (GSK), vacuna monovalente que proviene de la cepa humana atenuada
RIX4414. Se trata de una suspension oral (liquido transparente e incoloro), Unicamente
para uso oral, no debiendo inyectarse. Los excipientes son los siguientes: Sacarosa,
adipato disddico, medio de Eagle Modificado por Dulbecco (MEDM) y agua estéril. Se

debe conservar y transportar refrigerado entre 2 y 82C. Nunca congelar.

PAUTA DE ADMINISTRACION DE ROTARIX®

Pauta Dos dosis
Edad gestacional minima 27 semanas
Primera dosis 6-12 semanas de vida preferentemente, aunque puede extenderse

hasta la semana 20 (a pesar de que ficha técnica indica que el limite
son 16 semanas, dado que el intervalo puede ser de 4-8 semanas,
podria prolongarse hasta la semana 20)

Intervalo minimo entre dosis 4 semanas
Intervalo recomendado entre dosis 8 semanas
Segunda dosis Preferentemente antes de las 16 semanas de vida, aunque debe estar

finalizada a las 24 semanas de vida
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2. Rotateq® (MSD), vacuna pentavalente bovina-humana reordenada. Se trata de una
solucion oral (liquido transparente amarillo palido que puede tener un tono rosado),
Unicamente para uso oral, no debiendo inyectarse. Los excipientes son los siguientes:
Sacarosa, citrato de sodio, dihidréogeno fosfato de sodio monohidrato, hidréxido de
sodio, polisorbato 80, medio de cultivo y agua purificada. Se debe conservar y

transportar refrigerado entre 2 y 82C. Nunca congelar.

PAUTA DE ADMINISTRACION DE ROTATEQ®
Pauta Tres dosis
Edad gestacional minima 25 semanas
Primera dosis Desde las 6 semanas de vida, no mas tarde de la semana 12 de vida
Intervalo minimo entre dosis 4 semanas
Intervalo recomendado entre dosis 8 semanas
Segunda dosis Preferentemente completar sobre las 20-22 semanas de vida, aunque
siempre antes de las 32 semanas de vida

Eficacia y seguridad de la vacunacion frente al rotavirus en prematuros

Varios ensayos clinicos (n=3079 nifios) y estudios observacionales realizados en diferentes
paises muestran que la vacunacidn frente al rotavirus en nifios prematuros presenta un buen
perfil de tolerabilidad y seguridad, asi como de eficacia, similares a las observadas en lactantes
a término. Estos buenos resultados también se han observado en las series publicadas en
ninos prematuros con patologia gastrointestinal relevante, como la enterocolitis necrosante
(NEC), gastrosquisis/onfalocele intervenidos, peritonitis meconial, atresia intestinal, sindrome
de malabsorcidon congénita o enfermedad de Hirschsprung. En un estudio post-
comercializacidn realizado en Estados Unidos se observé que la vacunacion sistematica frente
a rotavirus en nifios <5 afios reducia la hospitalizacion por rotavirus un 98 % (1C95%: 93-100

%) en aquellos con antecedente de bajo peso al nacer (<2500 g) y un 93 % (IC95%: 70-98 %)



en los de muy bajo peso al nacer (<1500 g), datos similares a los que tuvieron un peso normal

(91 %, 1C95%: 90-92 %).

En ninguno de los ensayos clinicos en RN prematuros o de los estudios observacionales

realizados con ambas vacunas se comunicaron casos de invaginacion intestinal.

CONTRAINDICACIONES PARA LA VACUNACION FRENTE A ROTAVIRUS

Para cualquiera de las vacunas frente a Rotavirus se debe tener en cuenta:

No administrar la primera dosis después de la semana 20 de vida en caso de Rotarix®

o de la semana 12 para la vacuna Rotateq®.

No administrar Rotarix® en lactantes con antecedente de prematuridad de menos de
27 semanas de edad gestacional. En estos casos, siempre se deberd utilizar Rotateq®

a partir de las 25 semanas de edad gestacional.

No administrar ninguna dosis para completar la pauta de vacunacién por encima de

las 24 semanas de vida para Rotarix® o 32 semanas para Rotateq®.

No administrar ninguna dosis de vacuna frente a rotavirus en hijos de madre que han
recibido tratamiento inmunosupresor bioldgico (antiTNF y otros farmacos bioldgicos,
como el infliximab) durante la gestacién o la lactancia, ya que en estos casos las
vacunas atenuadas deben retrasarse a partir de los 6 meses de vida. Sin embargo, los
hijos de madres con tratamiento inmunosupresor no bioldgico (corticoides,
ciclosporina, tacrdlimus o azatioprina) pueden recibir sin problema la vacunacion

frente a rotavirus.

No administrar ninguna dosis de vacuna frente a rotavirus en lactantes con
inmunodeficiencia combinada grave, trasplante de médula, inmunodeficiencias
humorales graves en tratamiento con inmunoglobulinas y lactante que precise

quimioterapia.

No vacunar frente a rotavirus en los siguientes supuestos:
o Antecedente de reaccion anafilactica confirmada a una dosis previa de la

vacuna o alguno de sus componentes.
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o Antecedente personal de invaginacién intestinal.

o Presencia de malformaciones intestinales que predisponen a sufrir una

invaginacion intestinal.

o Intolerancia hereditaria a fructosa, malabsorcion a glucosa-galactosa o

insuficiencia sacarosa-isomaltosa.

La enterocolitis necrosante intervenida, malformaciones gastrointestinales corregidas,
peritonitis meconial, intestino corto o presencia de ostomias NO contraindica la

administracion de la vacuna.

PRECAUCIONES PARA LA VACUNACION FRENTE A ROTAVIRUS
La administracion de la vacuna frente a rotavirus deberia posponerse:

e En lactantes con un proceso febril, para evitar confundir un error diagnéstico de

cualquier enfermedad atribuyendo cualquier sintoma a efectos adversos de la vacuna.

e Lactante con vOmitos o diarrea, para evitar la regurgitacion de la vacuna o la existencia

de un peristaltismo aumentado, lo que podria reducir la efectividad vacunal.

PROGRAMA DE VACUNACION EN LACTANTES CON ANTECEDENTE DE PREMATURIDAD QUE
SE ENCUENTRAN DE ALTA HOSPITALARIA EN EL MOMENTO DE LA VACUNACION

La mayor vulnerabilidad de los lactantes con antecedentes de prematuridad a la infeccion por
rotavirus y a sus complicaciones hace especialmente importante la vacunaciéon de los mismos
a la edad cronolégica adecuada si se encuentra clinicamente estable, sin retraso por el hecho

de que el nino aun no haya recibido el alta hospitalaria de la unidad neonatal.

En caso de cumplir el antecedente de prematuridad que hace candidato al lactante para la

vacunacion, se remitird por correo electrénico al Programa de Vacunaciones que le



corresponde en funcion del drea sanitaria al que pertenezca el informe en el que indique el
antecedente del nifio o se contactara telefénicamente. Dicho mail debe incluir el informe de
alta, asi como un nimero de teléfono de contacto. Desde el Programa de Vacunaciones de la
DGSPyA de la Consejeria y de Salud, de Salud Publica de Cartagena o de Lorca se contactara
con la familia para proporcionar el informe del calendario especial de vacunacién, asi como

las dosis que el lactante precise para su vacunacion.

Para hacer conocedores a las familias de este programa, recomendamos que en los nifos <32

semanas, en el informe de alta, se facilite dicha informacion.

Los distintos puntos de contacto para solicitar la inmunizacién son:

_ DIRECCION MAIL TELEFONO

Programa
Vaciun'acmnes Ronda de Le\{ante, 11. vacunas@carm.es 968362249
Consejeria de Salud Murcia
(areas |, 1V, V, Vl y IX)
Programa
Vacunaciones. Salud , P
Hnact “ Plaza San Agustin, s/n vacunas 968326677

Publica de Cartagena
(areas 11y VIII)

cartagena@listas.carm.es

Programa
Vacunaciones. Salud
Publica de Lorca (area
1)

C/ Floridablanca. Edificio
Santa Rosa de Lima. 62 saludpublicalorca@carm.es 968468300
planta derecha

La vacuna frente a rotavirus para aquellos lactantes que se encuentren de alta hospitalaria,
segln su edad cronoldgica, se administrard en el centro de salud o punto de vacunacidn
habitual junto con las vacunas de calendario a los 2 y 4 meses en caso de Rotarix® o alos 2, 4
y 6 meses en caso de Rotateq®. Primero se administrara la vacuna frente a rotavirus vy,
posteriormente, las vacunas de aplicacién intramuscular, dado que la sacarosa que contiene
ha demostrado tener cierto efecto analgésico. También se procederd al registro de todas las
vacunas administradas a través de OMI-AP o por sistema de tarjeta verde en caso de centro

médico privado.
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VACUNACION EN UNIDADES NEONATALES
Diseminacidn y transmision del virus vacunal en nifios prematuros hospitalizados

Una de las razones por las que la vacuna se utiliza menos en prematuros hospitalizados es el
riesgo potencial de transmisién horizontal como consecuencia de la eliminacidn en heces del

virus vacunal y la posible diseminacidn a otros nifos ingresados en las unidades neonatales.

Numerosos paises tienen experiencia acumulada con la vacunacién en prematuros ingresados

y en ninguno de ellos se ha constatado diseminacion del virus vacunal en unidades neonatales.

Aunque la transmisién horizontal del virus vacunal es posible tedricamente, no ha sido

documentada en estudios clinicos.

Riesgos vs beneficios de la vacunacidn en la unidad neonatal

Con los datos existentes, la vacunacién frente al rotavirus presenta una relacién riesgo-

beneficio adecuada para su utilizacién en unidades neonatales.

Esperar hasta después del alta puede suponer que se supere la edad para recibir esta vacuna

y, en definitiva, se reduzca la cobertura de vacunacidn en esta poblacidn tan vulnerable.

Protocolo de administracion y registro de la vacuna en lactantes ingresados

El objetivo es administrar la vacuna frente al rotavirus a aquellos lactantes con antecedente
de prematuridad (<32 semanas) que permanezcan ingresados en las unidades cuando
alcancen la edad cronoldgica en la que corresponda la administracidon de la vacuna frente a
rotavirus, siempre que se encuentren estables clinicamente. Las Unicas unidades neonatales
gue tienen lactantes candidatos a la vacunacién hospitalaria en la Regién de Murcia son las
del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca (El Palmar — Murcia) y el Hospital

Universitario Santa Lucia (Cartagena).

El circuito para la solicitud, administracion y registro de la vacuna seria el siguiente:



1. Desde la unidad neonatal donde se encuentre ingresado el lactante, se remitird
informe de ingreso del mismo a los correos electrénicos arriba indicados en funcion
del Programa de Vacunaciones que le corresponde al hospital de la unidad neonatal
en el que se especifique la edad gestacional que justifica su vacunacién con, al menos,
una semana de antelacién al momento estimado de administracién de la vacuna.

2. Desde el Programa de Vacunaciones de la Direccién General de Salud Publica y
Adicciones de la Consejeria y de Salud o de Salud Publica de Cartagena se remitira al
Servicio de Medicina Preventiva correspondiente la dosis de vacuna frente a rotavirus
necesaria para su administracién hospitalaria.

3. Desde la unidad neonatal se realizard una interconsulta al Servicio de Medicina
Preventiva correspondiente para la vacunacion de 2 o 4 meses, indicando que por su
prematuridad se incluye la vacunacién frente a rotavirus para proceder a la
vacunacion.

4. Lla enfermera del Servicio de Medicina Preventiva comprobara primero que no hay
contraindicaciones para la vacunacién frente a rotavirus. Posteriormente,
administrard las vacunas de calendario que correspondan segun la edad cronolégica,
asi como la dosis de la vacuna frente a rotavirus. Primero se administrard la vacuna
frente a rotavirus y, posteriormente, las vacunas de aplicaciéon intramuscular, dado
gue la sacarosa que contiene ha demostrado tener cierto efecto analgésico.

5. Lavacunacidn quedara registrada en las notas de SELENE dentro de Ia historia clinica
del paciente, asi como en VACUSAN y en su cartilla de vacunacion. Los codigos de las
vacunas en VACUSAN son GROL (Rotarix®) y 40 MSD (Rotateq®), indicando el nimero
de dosis y el lote, dejando el campo indicacién personal en blanco.

6. Tras el alta hospitalaria, para la administracion del resto de dosis que se llevard a cabo
en el punto de vacunacion habitual del lactante, la familia se pondra en contacto con
el Programa de Vacunaciones de la Consejeria de Salud o Salud Publica de Lorca o
Cartagena de manera telefénica o por correo electrénico a las direcciones antes

indicadas para solicitar el la recogida del resto de dosis.

Es importante tener en cuenta:
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No hay que atemperar la vacuna. Se debe poner directamente del frigorifico.

La vacuna se administra con el lactante en decubito supino, ligeramente incorporado.
El liquido se debe administrar hacia los lados de la boca para evitar atragantamientos.
Se podrian utilizar guantes al poder entrar en contacto con las mucosas del nifio.

La vacuna no se debe volver a administrar a los bebés que regurgitan o vomitan
durante o después de la administracion de la vacuna. Deben recibir las dosis restantes
de la vacuna de acuerdo con el calendario establecido.

La vacuna se puede administrar en cualguier momento del dia, incluso en el momento
de la toma, pero sin mezclar con la leche de la misma.

La vacuna se puede administrar a la vez que otros medicamentos, pero no deben
mezclarse antes de su administracion.

Si el lactante prematuro estd siendo alimentado por sonda, la vacuna se puede
administrar por la misma, afiadiendo suero fisioldgico o leche tras la vacuna.

La vacuna se puede administrar en cualquier momento antes, junto con o después de
la administracion de cualquier producto sanguineo, incluidos los productos que

contienen anticuerpos.

Para aquellos lactantes que hubieran tenido gastroenteritis por rotavirus antes de iniciar o

completar la serie de vacunacién, es recomendable que inicien o completen la vacunacién,

segun sea el caso, ya que la infeccién inicial por el rotavirus podria brindar solo una proteccion

parcial frente al genotipo causante y no frente a otros genotipos de rotavirus para los que

confieren proteccidén las vacunas.

Tras la administracion de la vacuna frente a rotavirus, durante 2 semanas, se tomardn las

siguientes precauciones con dichos pacientes para reducir el riesgo de trasmision del virus

vacunal:

Aislamiento de contacto (bata y guantes).

Lavado de manos antes y después de la manipulacién del paciente.



e Estrictas medidas higiénicas en el cambio de pafiales. Retirada de guantes inmediata e
higiene de manos antes de tocar nada tras la eliminacion del pafial.

e No serd necesario cambiar a los pacientes de box, ya que no precisan aislamiento de
otros nifos. Se pondra un cartel en el puesto del nifo vacunado recordando el uso de

bata, guantes y lavado de manos, sobre todo tras los cambios de paial.

Para la continuacién de la pauta vacunal, una vez dado de alta hospitalaria, la familia
contactard con el Programa de Vacunaciones correspondiente para tramitar la recogida de las

siguientes dosis de la vacuna.
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