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Eficacia de vacuna contra el rotavirus durante los primeros dos
años de vida

Objetivo
Evaluar la eficacia de la vacuna contra rotavirus RIX4414 para
la prevención de gastroenteritis (GE), administrada conjunta-
mente al resto de las vacunas del calendario.

Diseño
Ensayo de fase IIIb*, aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo.

Lugar
Europa: Finlandia (74% de los participantes) España,
República Checa, Alemania, Francia e Italia.

Pacientes
Lactantes sanos de 6 a 14 semanas de vida. 

Intervención
De los 3874 pacientes, 2572 recibieron dos dosis de vacuna y
1032, placebo, administradas conjuntamente con las primeras
dos dosis del calendario oficial de cada país. El seguimiento
fue de dos años.

Medición de los resultados principales
El desenlace primario fueron los episodios de gastroenteritis
desde las dos semanas posteriores a la segunda dosis, hasta
la última visita durante la primera temporada de epidemia por
rotavirus. El análisis se realizó por protocolo y por intención de
tratar. 

Resultados principales
La vacuna demostró disminuir los episodios de gastroenteritis y
las consultas en el primer período evaluado (seguimiento
medio 5,7 meses, ver tabla 1). Su beneficio se mantuvo a los
dos años. Se registró un caso de intususcepción a los ocho
días posteriores a la administración de la segunda dosis de la
vacuna. 

Tabla 1: efectividad de la vacuna contra rotavirus en la preven-
ción de gastroenteritis.

Conclusiones
Integrar la vacuna contra rotavirus al esquema tradicional de
vacunación puede reducir significativamente la morbilidad aso-
ciada durante los dos primeros años de vida.
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las gastroenteritis no asociadas a rotavirus. 
El presente estudio, realizado en Europa, reporta similar efica-
cia de la vacuna que la reportada en otros estudios y comprue-
ba que dicha eficacia se mantiene cuando se administra con-
juntamente con las vacunas del calendario oficial.

Conclusión del Comentador
La vacunación contra rotavirus ha demostrado ser efectiva y
segura en varios países, incluso en Latinoamérica. Sin embar-
go, no ha demostrado reducir la mortalidad y su costo significa-
tivo hace que el debate acerca de su incorporación a los calen-
darios nacionales aun continúe. La Organización Mundial de la
Salud no recomienda el uso de esta vacuna globalmente. 

El rotavirus es responsable del 25 al 55% de las admisiones
hospitalarias secundarias a diarrea y de más de 600.000
muertes cada año1. En 1999 una vacuna contra rotavirus fue reti-
rada del mercado por aumentar el riesgo de intususcepción2-4. La
mayoría de los expertos afirmaron que en las regiones con
mayor morbi-mortalidad, el beneficio de la vacunación habría
superado el riesgo de la intususcepción5,6. Desde ese momen-
to se realizaron varios estudios para demostrar la efectividad y
la seguridad de la vacuna. Por ejemplo, un ensayo clínico mul-
ticéntrico realizado en Latinoamérica y en Finlandia con 63.225
pacientes, había demostrado seguridad respecto a la intusus-
cepción y una efectividad del 84,7% frente a episodios graves
de gastroenteritis asociadas a rotavirus y de 85% frente a  las
internaciones7, confirmando estos datos un estudio reciente en
más de 15.000 niños de la región con dos años de seguimiento8. 
Una particularidad de la vacuna fue la de disminuir, también,
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