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Resumen

Las infecciones causadas por el rotavirus están consideradas dentro 
de las principales causas de morbimortalidad en niños menores de 
dos años, adultos mayores de 65 años y huéspedes inmunocom-
prometidos. El objetivo del presente consenso es analizar y discutir 
el impacto de la vacunación sobre la carga de la enfermedad por 
rotavirus en México y América Latina. Métodos: Mediante el modelo 
de consenso académico, analizamos y discutimos la bibliografía 
científica disponible de los cambios epidemiológicos y algunos 
tópicos considerados controversiales. Seguimos la recomendación 
de la guía «Lineamientos para la elaboración de consensos» y 
las recomendaciones y criterios útiles para la lectura crítica de los 
artículos seleccionados de la iniciativa europea AGREE (Appraisal of 
Guidelines for REsearch & Evaluation). Integramos equipos mixtos 
y representativos en los que participaron pediatras, infectólogos y 
microbiólogos clínicos y con entrenamiento en técnicas moleculares, 
se realizó una búsqueda selectiva en la que se obtuvieron los 
estudios y manuscritos utilizados para esta revisión. La identificación 
de los artículos se llevó a cabo usando las palabras clave: rotavirus, 
rotavirus vaccine, epidemiology, compliance vaccine, entre otras, se 
eligieron principalmente aquéllos que abarcaran el periodo de enero 
de 2013 a mayo de 2019. Se seleccionaron artículos publicados 
en inglés y español en los buscadores PubMed, Google Scholar, 

Abstract

Rotavirus infections are considered the principal cause of 
morbidity and mortality in infants under two years, adults over 
65 and immunocompromised hosts. The objective of this 
consensus was to analyze and discuss the vaccination impact 
on the burden of rotavirus disease in Mexico and Latin America. 
Methods: Using an academic consensus model, we analyzed and 
discussed the available scientific literature related to the rotavirus 
epidemiological changes and several controversial topics. We 
followed the recommendations of the «Guidelines for planning 
consensus» and the recommendations and useful criteria for the 
critical reading of the European initiative «AGREE» (Appraisal of 
Guidelines for Research & Evaluation). We integrate mixed and 
representative teams conformed by pediatrics infection disease 
and clinical microbiologists with molecular techniques training, 
and conducted a selective search to obtain the used studies and 
manuscripts for this review. The identification of the articles was 
carried out using the following keywords: rotavirus, rotavirus 
vaccine, epidemiology, exchangeable vaccine, among others. 
The chosen keywords were among the period from January 2013 
to May 2018. The selected articles were written in English and 
Spanish and were obtained using the PubMed, Google Scholar, 
EMBASE and Cochrane search engines. Results: We raised a 
total of seven relevant issues. The representative teams analyzed 
the concerns and built recommendations based on the critical 
review of the selected articles.
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Introducción

Las revisiones críticas de la literatura, consensos 
académicos, actualizaciones y/o elaboración de 
Guías de Práctica Clínica son tareas primordiales 
de las sociedades científicas y grupos profesionales 
de la salud, que se realizan con la finalidad de gene-
rar acuerdos académicos bien sustentados para la 
mejor toma de decisiones.

Las infecciones causadas por el rotavirus siguen 
siendo consideradas dentro de las principales causas 
de morbimortalidad en niños menores de dos años, 
a pesar de ser una enfermedad prevenible por 
vacunación, lo que representa un reto a la salud 
pública de todo el mundo y, en especial, para México 
y América Latina.

El presente consenso surge como parte de los 
compromisos de la Asociación Mexicana de Infec-
tología Pediátrica (AMIP) de generar y difundir el 
conocimiento científico entre la comunidad pediátrica 
mexicana y latinoamericana, conjuntando el esfuerzo 
de sus agremiados representantes de diversas 
instituciones de salud de nuestro país, con la fina-
lidad de establecer respuestas y recomendaciones 
a interrogantes y controversias de actualidad en la 
infectología pediátrica. Se analiza y discute el impacto 
de la vacunación contra rotavirus en la epidemiología, 
carga de la enfermedad, su eficacia y seguridad, así 
como las perspectivas futuras a nivel mundial con un 
mayor enfoque en México y América Latina.

Metodología

Se utilizó el modelo de consenso académico, que 
consistió en el análisis y discusión de la bibliografía 
científica disponible, y cuando fue necesario, se 
complementó con la opinión de expertos en el tema, 
en especial en los tópicos considerados controver-
siales o cuya evidencia bibliográfica se consideró 
insuficiente.

Para el desarrollo del presente consenso, se siguió 
la recomendación de la guía «Lineamientos para la 
elaboración de consensos»1 y las recomendaciones 

y criterios útiles para la lectura crítica de los artículos 
seleccionados de la iniciativa europea AGREE 
(Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation).2

Para la conformación del grupo participante, se 
integraron equipos mixtos y representativos en los 
que participaron pediatras infectólogos miembros de 
la AMIP y representantes de las diversas instituciones 
de Salud del país, microbiólogos clínicos y con entre-
namiento en técnicas moleculares, y un Ingeniero 
en biotecnología con estudios en la maestría de 
ciencias en nanomedicina (Figura 1). Se nombraron 
tres coordinadores del proyecto, los coordinadores 
de grupo realizaron una búsqueda selectiva previa 
de artículos del tema.

Para la reunión presencial, se integraron dos 
equipos mixtos y representativos de las áreas ya 
mencionadas, se complementó la búsqueda selectiva 
del material bibliográfico donde se obtuvieron los 
estudios y manuscritos utilizados para esta revisión. 
La identificación de los artículos se llevó a cabo 
usando las palabras clave: rotavirus, vaccine, epide-
miology, safety and eficaccy in vaccine, compliance 
vaccine, entre otras.

Para la elección de los artículos se dio prioridad a 
aquéllos que abarcaran el periodo de enero de 2013 
a agosto de 2019, se incluyeron artículos originales 
y revisiones relacionadas, así como consensos y 
documentos de opinión realizados por expertos 
en el tema; se hicieron búsquedas ascendentes y 
descendentes usando algunas de las referencias de 
los artículos seleccionados, en especial, en el análisis 
de estudios de seguimiento a largo plazo.

Se utilizaron artículos de importancia, más 
antiguos para marco de referencia o por ser la 
información más sólida disponible sobre el tema. 
Se seleccionaron artículos publicados en inglés y 
español en los buscadores PubMed, Google Scho-
lar, EMBASE y Cochrane, así como de las bases 
bibliográficas científicas de la Escuela de Medicina 
de Harvard y de la Universidad de Oxford.

En conjunto con el grupo de expertos participantes 
en la reunión presencial, se seleccionaron seis 
aspectos relevantes y/o controvertidos para la inte-

EMBASE y Cochrane. Resultados: Se planteó un total de seis 
temas relevantes, a los que se les realizó un análisis bajo consenso 
académico y se establecieron recomendaciones sobre los resultados 
observados de la revisión crítica de los artículos seleccionados.

Palabras clave: Vacunas, rotavirus, epidemiología, seguridad y 
eficacia, adherencia al esquema vacunal.

Keywords: Vaccines, rotavirus, epidemiology, safety and efficacy, 
adherence to the vaccine scheme.
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gración crítica y sistemática de las recomendaciones 
basadas en esta revisión y sesiones de trabajo.

Durante la primera reunión de tipo presencial, se 
definió el alcance de los temas a analizar. En esta 
misma reunión, se establecieron las bases para la 
adopción y adaptación de recomendaciones de otros 
organismos o sociedades a incluir en las conclusio-
nes del consenso. Se formaron dos mesas de trabajo.

La segunda fase se realizó a distancia entre 
los grupos participantes y los coordinadores del 
consenso; terminada la fase de revisión crítica de la 
literatura, con los resultados y conclusiones obteni-
das por cada grupo, se seleccionaron para análisis e 
inclusión un total de 66 artículos, los coordinadores 
del consenso redactaron el primer manuscrito, que 
posteriormente fue revisado por la totalidad del grupo. 
La validación del manuscrito fue llevada a cabo por 
un experto del tema, quien efectuó una revisión inde-
pendiente; sus observaciones y recomendaciones 
formaron parte de la reformulación necesaria y se 

integraron al documento final. Las conclusiones y 
recomendaciones se presentan con sus niveles de 
evidencia, grado de recomendación, así como su 
propuesta de aplicabilidad en la práctica clínica. Las 
Tablas 1 y 2 nos muestran las escalas de la Canadian 
Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC), 
elaboradas por la Public Health Agency of Canada 
(PHAC), para desarrollar guías de práctica clínica 
que respalden las acciones de salud preventiva y 
seleccionadas para la evaluación de los grados de 
recomendación para las recomendaciones emitidas 
y el nivel de evidencia que las soporta.3

Resultados del Consenso

Un total de seis preguntas fueron formuladas por el 
grupo de trabajo, buscando abarcara algunos de los 
principales temas de interés o que fueran controver-
siales en relación con la enfermedad por rotavirus 
y la vacunación.

Figura 1: Colaboradores de izquierda a derecha. IBT. Brandon Ortiz Casas, Dr. F Javier Ortiz Ibarra, Dr. F Ismael Herrera Benavente, 
Dr. Enrique Rodríguez Barragán, Dr. Napoleón González Saldaña, Dra. Mercedes Macías Parra, Dr. Antonio Luévanos Velázquez, Dr. Luis 
Xóchihua Díaz, Dr. Abiel H Mascareñas de los Santos, Dr. Sarbelio Moreno Espinosa, Dr. Eusebio Angulo Castellanos
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Preguntas

•	 ¿Cuál es la epidemiología actual y la carga de la 
enfermedad por rotavirus, en América y México?

•	 ¿Hay cambios en el conocimiento de la protección 
por vacuna contra el rotavirus?

•	 ¿Cuál es el estado de seguridad, eficacia y utili-
dad de las vacunas disponibles?

•	 ¿Cuál ha sido el impacto de la vacunación contra 
rotavirus en México, desde la introducción de esta 
vacuna en el esquema universal en el 2007?

•	 ¿Existen diferencias en el cumplimiento de la 
aplicación con repercusión en la eficacia de los 
esquemas con una vacuna de dos vs tres dosis?

•	 ¿Cuáles son las perspectivas de la vacunación 
contra rotavirus?

1. Epidemiología actual de rotavirus

Las enfermedades diarreicas agudas (EDAs) son 
de las principales causas de morbilidad y mortalidad 
en niños a nivel mundial. En 2015, se estimó que 
causaron más de 1.3 millones de muertes en todo el 

mundo, lo cual las colocó como la cuarta causa de 
muerte en niños menores de cinco años.4 La mayor 
tasa de incidencia se concentró en comunidades 
marginadas de los países con recursos limitados,5 
y la mayoría de las muertes se registraron en países 
de bajos y medianos ingresos.6 En países de altos 
ingresos, las EDAs raramente son fatales, pero 
sí son causa de un gran número de consultas de 
urgencia y/o hospitalizaciones que generan costos 
sustanciales de atención médica.7 En México, las 
infecciones gastrointestinales siguen siendo la 
segunda causa de morbilidad y es la quinta causa 
de muerte en niños de uno a cuatro años.8

Dentro de las EDAs, la gastroenteritis aguda es muy 
frecuente. Los virus entéricos han sido reconocidos 
como la principal etiología de la gastroenteritis aguda 
en todo el mundo.9-12 El virus que mayor frecuencia 
origina gastroenteritis es el rotavirus. En países con 
mortalidad infantil alta, el rotavirus ocasiona más 
muertes relacionadas a diarrea que cualquier otra 
etiología en niños menores de cinco años, pero en 
países con mortalidad infantil baja causa frecuente-
mente ingresos hospitalarios por diarrea.

Tabla 1: Grados de recomendación para las intervenciones de prevención Canadian Task Force on Preventive Health Care .1

Grados de recomendación Interpretación

A Existe buena evidencia para recomendar la intervención clínica de prevención
B Existe evidencia moderada para recomendar la intervención clínica de prevención
C La evidencia disponible es contradictoria y no permite hacer recomendaciones a favor o en contra de la 

intervención clínica preventiva; sin embargo, otros factores podrían influenciar en la decisión
D Existe evidencia moderada para no recomendar la intervención clínica de prevención
E Existe buena evidencia para no recomendar la intervención clínica de prevención
I Existe evidencia insuficiente (cualitativa y cuantitativamente) para hacer una recomendación; sin embargo, 

otros factores podrían influenciar en la decisión

Tabla 2: Niveles de evidencia e interpretación de los tipos de estudio para intervenciones 
de prevención Canadian Task Force on Preventive Health Care.7

Niveles de evidencia Interpretación

I Evidencia existente surge a partir de EC con asignación aleatoria
II-1 Evidencia existente surge a partir de EC sin asignación aleatoria
II-2 Evidencia existente surge a partir de estudios de cohortes, y de casos y controles, idealmente realizados por 

más de un centro o grupo de investigación
II-3 Evidencia existente surge a partir de comparaciones en el tiempo o entre distintos centros, con o sin la 

intervención; podrían incluirse resultados provenientes de estudios sin asignación aleatoria
III Evidencia existente surge a partir de la opinión de expertos, basados en la experiencia clínica; estudios 

descriptivos o informes de comités de expertos
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En el año 2016, se estimó que la infección por 
rotavirus fue responsable de 128,500 muertes en 
niños menores de cinco años en todo el mundo, con 
mayor mortalidad en África subsahariana (104,733 
muertes).13

La infección por rotavirus fue responsable de 
más de 258 millones de episodios de diarrea en 
niños menores de cinco años con una incidencia de 
0.42 casos por niño al año.13 En América Latina y el 
Caribe, el rotavirus fue responsable de 1,259 muertes 
en niños menores de cinco años y de 21,138,621 
millones de episodios de diarrea con una incidencia 
de 447 por 100,000 habitantes y una tasa de morta-
lidad de 2.5 por 100,000 habitantes.13

En México para el año 2016, la tasa de mortalidad 
asociada a rotavirus se calculó entre el 2 y 4.9 por 
100,000 habitantes. De acuerdo con el Boletín Epide-
miológico de la Dirección General de Epidemiología 
de la Secretaría de Salud, para la semana 30 del 
201914 se presentaron 802 casos (Figura 2).

La primera infección e infecciones sucesivas por 
rotavirus ocurren durante la primera infancia, y casi 
todos los niños menores de cinco años tuvieron al 
menos una infección por rotavirus. En los tres prime-
ros meses de vida, las infecciones son en general 
leves, posiblemente debido a la protección ofrecida 
por los anticuerpos maternos. La primera infección, 
entre los tres y 35 meses,15 es con frecuencia el 
episodio de diarrea más grave de la enfermedad 
(mayor riesgo de hospitalización y/o muerte); las 
infecciones por rotavirus posteriores se asocian con 
enfermedades más leves o pueden ser asintomáti-
cas. La incidencia máxima de todos los episodios 
ocurre entre los seis y 24 meses.16 La proporción de 
infecciones por rotavirus aumenta entre mayor sea 
la gravedad de la gastroenteritis; varían de 8 a 10% 
de los episodios de diarrea grave y casi 35-40% 
de los episodios de diarrea que requieren ingreso 
hospitalario en todo el mundo.17-19 Sin embargo, las 
diferencias en la edad de la primera infección y la 
cantidad de infecciones requeridas para adquirir la 
protección contra la enfermedad sintomática varían 
de una población a otra. La incidencia máxima de 
los episodios graves ocurre de forma más temprana 
en los países de mortalidad alta que en los de 
mortalidad baja. En un estudio realizado en México, 
42% de niños que fueron seguidos desde su naci-
miento, tuvieron tres o más infecciones a la edad 
de dos años.19 Sin embargo, la inmunidad aumenta 
progresivamente con cada infección posterior y la 
sintomatología es más leve o puede presentarse 

una infección asintomática.19,20 Los adultos pueden 
infectarse con rotavirus y la enfermedad suele ser 
subclínica o leve. En los países templados, las 
infecciones muestran un patrón estacional marcado, 
con picos máximos durante el invierno, mientras 
que en los países tropicales las infecciones ocurren 
durante todo el año.19

2. Protección contra el rotavirus

La susceptibilidad innata o de resistencia a la infec-
ción por rotavirus humano está basada parcialmente 
en el genotipo de fucosiltransferasa 2 (FUT2) de un 
individuo. FUT2 controla la fucosilación y la expre-
sión de los antígenos del grupo histosanguíneo en 
la mucosa intestinal. Estos carbohidratos funcionan 
como ligandos de unión y se cree que son los recep-
tores iniciales necesarios para la unión del rotavirus 
a las células huésped. La susceptibilidad o resis-
tencia a una cepa particular de rotavirus depende 
de si la superficie celular en el intestino expresa el 
glicano de unión apropiado. Los rotavirus humanos 
se unen a los antígenos del grupo histosanguíneo, 
mientras que la mayoría de las cepas de virus anima-
les se unen a los sialoglicanos. La distribución de 
los tipos de los antígenos del grupo histosanguíneo 
en diferentes poblaciones humanas afecta la preva-
lencia de genotipos comunes de rotavirus en todo 
el mundo y la susceptibilidad a algunas cepas de 
origen animal.21-23

La inmunidad adquirida es importante en la 
prevención de la enfermedad recurrente o de 
reinfección después de la infección primaria.24 La 
protección generalmente con las concentraciones 
de inmunoglobulina intestinal (Ig) A antirrotavirus, 
células secretoras de anticuerpos reactivos y células 

Figura 2: Casos de rotavirus en México.

* Boletín Epidemiológico-Dirección General de Epidemiología de SS. 
Número 30 | Volumen 36 | Semana 30 | Del 21 al 27 julio del 2019.
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de memoria IgA. Las células B actúan contra la 
reinfección, las células T CD8 son responsables de 
acortar el curso de la infección primaria y las células 
T CD4 están involucradas en el suministro de ayuda 
a las células T CD8 y las células B, y también pueden 
mediar la protección activa a través de una vía 
dependiente de interferón-γ.25,26 Los linfocitos regulan 
la inmunidad contra el rotavirus y son de ayuda en 
la infección crónica.27 El anticuerpo neutralizante 
dirigido contra VP4 o VP7 ofrece protección de tipo 
homotípica o heterotípica. Los anticuerpos IgA no 
neutralizantes dirigidos a VP6 también pueden 
mediar la protección.28 La enterotoxina NSP4 induce 
la diarrea.29,30

Genética de rotavirus

El rotavirus es un virus no envuelto de la familia 
Reoviridae, subfamilia Sedoreovirinae y del género 
Rotavirus.31 El virión RVA maduro tiene una cápside 
de proteína icosaédrica de aproximadamente 100 nm 
de diámetro (incluidas las espigas VP4). La cápside 
está compuesta por tres capas de proteínas concén-
tricas. Dos proteínas (VP7 y VP4) juntas forman la 
capa externa de la cápside. La capa intermedia está 
compuesta de VP6, mientras que la capa interna 
está formada por VP2 que encierra dos proteínas 
VP1 (ARN polimerasa dependiente de ARN) y VP3 
(enzima de protección viral).32 El genoma de RVA 
está compuesto por 11 segmentos de ARN bicatena-
rio (dsRNA), que codifica seis proteínas estructurales 
(VP1-4, VP6 y VP7) y seis proteínas no estructurales 
(NSP1-NSP6). Sobre la base de la antigenicidad de 
la proteína VP6, el género Rotavirus se clasifica 
en ocho especies reconocidas (RVA-RVH) y dos 
especies propuestas (RVI y RVJ). Los grupos RVA 
a RVC, RVE, RVH y RVI infectan a los mamíferos. El 
grupo RVA es la que origina 95% de las infecciones 
en el humano.

Las dos proteínas externas de la cápside, 
VP7 (glicoproteína) y VP4 (proteína sensible a la 
proteasa), contienen epítopos neutralizantes e 
inducen inmunidad protectora. Están involucrados 
en un sistema de clasificación dual que define los 
genotipos G y P, respectivamente. Hasta la fecha, 
se han notificado genotipos de 35 G y 50 P en todo 
el mundo.33-36 Los genotipos G más comunes de los 
RVA humanos son G1, G2, G3, G4, G9 y G12, mien-
tras que los genotipos P humanos más comunes son 
P [4], P [6] y P [8]. Las combinaciones de genotipos 
G/P más comunes que infectan regularmente a los 

humanos en todo el mundo son G1P [8], G2P [4], 
G3P [8], G4P [8], G9P [8] y G12P [8]. Estos genotipos 
son responsables de casi 90% de las infecciones de 
RV a nivel mundial.34,37 G1P [8] es el más frecuente 
en todo el mundo, mientras que el nuevo genotipo 
G12 en combinación con P [8] o P [6] son genotipos 
emergentes en muchos países del mundo.

3. ¿Cuál es el estado de seguridad, eficacia 
y utilidad de las vacunas disponibles?

Desde 2006 hasta el 2018, han sido precalificadas 
por la Organización Mundial de la Salud (OMS) tres 
vacunas contra el rotavirus: 1. Vacuna monovalente 
humana (RV1); Rotarix, GlaxoSmithKline Biologicals, 
Rixensart, Bélgica); 2. Vacuna pentavalente bovina-
humana (RV5); RotaTeq, Merck, West Point, PA, 
USA); y 3. Vacuna monovalente humana (Rotavac, 
Bharat Biotech).

A partir del 2018, la vacunación de rutina de 
lactantes del rotavirus se ha implementado en 98 
países del mundo;38 después de la implementación 
de las intervenciones por vacunación, se ha docu-
mentado una disminución sustancial en la incidencia 
de gastroenteritis por rotavirus grave en muchos 
países,39,40 de igual forma, en varios países se han 
documentado reducciones de gastroenteritis grave 
en niños que no están vacunados, e incluso en 
adultos mayores, lo que sugiere que la vacunación 
podría estar protegiendo indirectamente a estos 
grupos al reducir la transmisión del rotavirus en la 
comunidad,41-43 lo que ha demostrado disminución 
en la mortalidad infantil en países como Brasil44 y 
México.45

La vacuna de rotavirus se administra por vía oral, 
por lo que han surgido preocupaciones sobre si cier-
tos factores como la alimentación al seno materno, 
microbiota intestinal alterada, enteropatía ambiental, 
coinfección con otros patógenos entéricos, enferme-
dades concurrentes o desnutrición podrían afectar 
la eficacia a la vacuna principalmente en niños que 
viven en los países en desarrollo,43 debido a estas 
preocupaciones, las recomendaciones globales para 
el uso de la vacuna contra el rotavirus sólo se emitie-
ron en 2009, después de que los ensayos aleatorios 
demostraron su eficacia en países en desarrollo.13,46,47 
Aunque las vacunas contra el rotavirus mostraron una 
menor eficacia en los países en desarrollo que en los 
países desarrollados (50-64% vs 85-98%, respecti-
vamente), la carga de la enfermedad prevenida por 
la vacunación es mayor en los países en desarrollo, 



151
Xochihua DL y cols. Impacto de la vacunación contra el rotavirus en México y América Latina

Rev Latin Infect Pediatr 2019; 32 (4): 145-156

www.medigraphic.org.mx

debido a una mayor incidencia de episodios graves 
por rotavirus.

Recientemente se publicó una revisión con el 
objetivo de evaluar las vacunas contra rotavirus 
precalificadas por la OMS (RV1, RV5 y Rotavac)47 
en cuanto a su eficacia y seguridad en niños. Se 
seleccionaron 55 ensayos controlados aleatorios 
(ECA) en niños que comparaban vacunas contra 
rotavirus precalificadas para su uso versus placebo 
o ninguna intervención. Reclutaron un total de 
216,480 participantes. Los ensayos tuvieron lugar 
en varias ubicaciones en todo el mundo. De los 
55 ensayos seleccionados, 36 ensayos (119,114 
participantes) evaluaron RV1, 15 ensayos (88,934 
participantes) evaluaron RV5 y cuatro ensayos (8,432 
participantes) evaluaron Rotavac. Las vacunas se 
compararon con placebo o con ninguna vacuna 

en neonatos y lactantes. Los estudios incluidos no 
permitieron comparaciones entre las vacunas (Nivel 
de evidencia I). Los resultados sobre eficacia se 
pueden observar en la Tabla 3. Las vacunas RV1, 
RV5 y Rotavac previenen los episodios de diarrea 
por rotavirus. Aunque el cálculo del efecto relativo es 
más pequeño en los países de mortalidad alta que 
en los de mortalidad baja, hay un mayor número de 
episodios prevenidos en aquellos países debido a 
que el riesgo inicial es mucho mayor. En general, se 
encontró poca o ninguna diferencia en la cantidad 
de eventos adversos graves (evidencia de certeza 
moderada a alta), o en los casos de invaginación 
intestinal (evidencia de muy baja certeza), entre los 
que recibieron RV1; RV5 o Rotavac en comparación 
con placebo o ninguna intervención (Tabla 4). En este 
estudio no hubo evidencia suficiente para demostrar 

Tabla 3: Eficacia de las vacunas contra rotavirus.

Países con baja mortalidad infantil Países con alta mortalidad infantil

Vacuna Seguimiento

Previene % casos 
de diarrea grave por 

rotavirus

Previene % casos 
de diarrea grave por 

todas las causas

Previene % casos 
de diarrea grave por 

rotavirus

Previene % casos 
de diarrea grave por 

todas las causas

Vacuna monovalente 
humana (RV1; rota-
rix, GSK)

Primer año de vida 84a 41b 63c 27d

Durante dos años 82e 37 a 41f 35 a 63g 18 a 27h

Vacuna pentavalente 
bovina-humana (RV5; 
RotaTeq, Merck)

Primer año de vida 92i NEj 57k NDl

Durante dos años 82 a 92m NEn 41 a 57ñ 15o

Vacuna monovalente 
humana (Rotavac, 
Bharat Biotech)

Primer año de vida ND ND 57p ND
Durante dos años ND ND 54q 18r

a	 CR 0.16; IC del 95%: 0.09 a 0.26; 43,779 participantes, siete ensayos; evidencia de certeza alta.
b	 CR 0.59; IC del 95%: 0.47 a 0.74; 28,051 participantes, tres ensayos; evidencia de certeza moderada.
c 	CR 0.37; IC del 95%: 0.23 a 0.60; 6,114 participantes, tres ensayos; evidencia de certeza alta.
d 	CR 0.73; IC del 95%: 0.56 a 0.95; 5,639 participantes, dos ensayos; evidencia de certeza alta.
e 	CR 0.18; IC del 95%: 0.14 a 0.23; 36,002 participantes, nueve ensayos; evidencia de alta calidad certeza alta.
f 	CR 0.63; IC del 95%: 0.56 a 0.71; 39,091 participantes, dos ensayos; evidencia de certeza moderada.
g 	CR 0.65; IC del 95%: 0.51 a 0.83; 13,768 participantes, dos ensayos; evidencia de certeza alta.
h 	CR 0.83; IC del 95%: 0.72 a 0.96; 2,764 participantes, un ensayo; evidencia de certeza moderada a alta.
i 	CR 0.08; IC del 95%: 0.03 a 0.22; 4,132 participantes, cinco ensayos; evidencia de certeza moderada.
j 	No se identificaron estudios.
k 	CR 0.43; IC del 95%: 0.29 a 0.62; 5,916 participantes, dos ensayos; evidencia de certeza alta.
l 	CR 0.80; IC del 95%: 0.58 a 1.11; un ensayo, 4,085 participantes; evidencia de certeza moderada.
m	CR 0.18; IC del 95%: 0.08 a 0.39; 7,318 participantes, cuatro ensayos; evidencia de certeza moderada.
n 	No se identificaron estudios.
ñ 	CR 0.59; IC del 95%: 0.43 a 0,82; 5,885 participantes, dos ensayos; evidencia de certeza alta.
o 	CR 0.85; IC del 95%: 0.75 a 0,98; 5,977 participantes, dos ensayos; evidencia de certeza alta.
p 	CR 0.43; IC del 95%: 0.30 a 0,60; 6,799 participantes, evidencia de certeza moderada.
q 	CR 0.46; IC del 95%: 0.35 a 0,60; 6,541 participantes, un ensayo; evidencia de certeza moderada.
r 	CR 0.84; IC del 95%: 0.71 a 0,98; 6,799 participantes, un ensayo; evidencia de certeza moderada.
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un efecto sobre la mortalidad con cualquiera de las 
vacunas, debido a que los ensayos no tuvieron el 
poder estadístico para detectarlo.

Recomendación del Consenso

Los estudios de seguridad realizados han mostrado 
perfiles adecuados de seguridad entre las vacunas 
disponibles en México, (Rotarix ® y RotaTeq ®), por 
lo que su utilización debe considerarse segura y 
recomendada (Grado de recomendación A).

Este Consenso considera que la vacuna Rotavac ®, 
en su análisis de sólo 8,432 pacientes suma de 
cuatro ensayos, debe aún tomarse con reserva en 
especial para establecer un perfil de seguridad, ya 
que este número de pacientes parece limitado y el 
número de reacciones adversas graves observadas 
contra placebo, son calificadas en el estudio como 
(grado de certeza muy baja) y por otra parte aún se 
desconoce el comportamiento postcomercialización 
en una muestra poblacional mayor, por lo que se 
sugiere esperar a contar con esta evidencia para 
la decisión de recomendar o no recomendar su uso 
(Grado de recomendación C).

4. ¿Existe evidencia sobre el impacto de la 
vacunación contra rotavirus en México, desde 
la introducción de esta vacuna en el esquema 

nacional de vacunación en el 2007?
 

La diarrea por rotavirus sigue siendo la causa más 
común de gastroenteritis a nivel mundial, con un 

estimado de 453 mil muertes anuales en menores 
de cinco años.

El número de muertes por diarrea en niños meno-
res de cinco años ha disminuido más de 45% desde el 
2005, estimándose que existió un efecto multifactorial 
para dicha reducción48 (Nivel de Evidencia II-2).

En México, antes de la vacuna contra el rotavirus, 
la enfermedad diarreica era responsable de alrededor 
de 5% de las muertes en niños menores de cinco 
años con un reporte de alrededor de 3,000 muertes 
por año.45

Gracias al ingreso de la vacuna de rotavirus en 
los esquemas de vacunación en el mundo, para el 
año 2013 se estimó que la mortalidad asociada a 
este virus se redujo a 752 casos, de estas muertes 
se estima que las defunciones por rotavirus en 
menores de cinco años, se redujo de 528 mil a 215 
mil (rango de 465 mil a 591 mil en el año 2000 a un 
rango de 197 mil a 233 mil en el año de 201348 (Nivel 
de evidencia II-2).

Para Latinoamérica, el estimado de muertes por 
diarrea por rotavirus fue en el año 2000 de 11,631 
con un global de muertes por diarreas de 32,780, 
correspondiendo 35.5% a rotavirus, en comparación 
con el año 2013, donde hubo una reducción a 2,288 
casos de muertes por diarrea de rotavirus (26.1%), 
del total de 8,850 de las muertes por diarrea,48 obser-
vándose para el 2016 que el número de muertes por 
rotavirus en Latinoamérica y el Caribe descendió a 
1,259 con un rango de 976 a 1,595.

Se estima que este fenómeno se debió en gran 
parte a la introducción de la vacuna RV1 de dos 

Tabla 4: Eventos adversos graves de las vacunas contra rotavirus.

Invaginación intestinal

Vacuna Riesgo de EAG Vacunados Placebo o no intervención Evidencia

Vacuna monovalente 
humana  

(RV1; Rotarix, GSK)

No
CR 0.88; IC del 95%: 
0.83 a 0.93; evidencia 

de certeza alta

30 casos 
(de 53,032 niños)

28 casos 
(de 44,214 niños)

CR 0.70; IC del 95%: 
0.46 a 1.05; evidencia  

de certeza baja

Vcuna pentavalente 
bovina-humana  

(RV5; RotaTeq, Merck)

No
CR 0.93; IC del 95%: 

0.86 a 0.01; evidencia de 
certeza moderada a alta

16 casos 
(de 43,629 niños)

20 casos 
(de 41,866 niños)

CR 0.77; IC del 95%: 
0.41 a 1.45; evidencia  

de certeza baja

Vacuna monovalente  
humana (Rotavac, 
Bharat Biotech)

No
CR 0.93; IC del 95%: 

0.85 a 1.02; evidencia de 
certeza moderada

8 casos 
(de 5,764 niños)

3 casos 
(de 2,818 niños)

CR 1.33; IC del 95%: 
0.35 a 5.02; evidencia  
de certeza muy baja
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dosis en los esquemas de vacunación, ya que se 
observaron reducciones significativas en las hospi-
talizaciones y muertes, países como México, Brasil 
y Panamá informaron entre un 22 y 50% menos de 
muertes relacionadas con diarrea en niños menores 
de cinco años)44,49-51 (Nivel de Evidencia II-2 y II-3).

En México, posterior a la introducción de la vacuna 
monovalente humana (RV1) de dos dosis de rotavirus 
en la Cartilla Nacional de Vacunación, la mortalidad 
relacionada con la diarrea disminuyó en un 35% 
los tres años posteriores, así como una reducción 
de 40% en las hospitalizaciones asociadas a este 
diagnóstico51 (Nivel de Evidencia II-2).

También se informaron disminuciones anuales 
sostenidas de la mortalidad hasta de 53% y de la 
morbilidad en un 47% después de siete años de la 
introducción de la vacuna en el programa nacional 
de inmunizaciones, al continuarse el programa 
con la vacuna pentavalente bovina-humana RV5, 
independientemente de las diferencias por región o 
de estado socioeconómico de los niños afectados, 
lo que resultó en una reducción de 959 muertes y 
5,831 hospitalizaciones evitadas anualmente52 (Nivel 
de evidencia II-2).

Recomendaciones del Consenso

La introducción de la vacuna monovalente humana 
RV1 (Rotarix) de dos dosis contra el rotavirus en el 
Programa Nacional de Vacunación de México desde 
el año 2007 hasta el 2011, y posteriormente la utiliza-
ción de la vacuna RV5 (Rota Teq), han demostrado 
haber reducido sustancialmente la mortalidad y la 
morbilidad en niños menores de cinco años, inde-
pendientemente de las diferencias por región o de 
estado socioeconómico de los niños afectados, por 
lo que es una política de salud que debe estimularse 
en su cumplimiento y ser ampliamente recomendada 
para mantenerse, indistintamente del esquema que 
se decida utilizar (Nivel de recomendación A).

5. ¿Existen diferencias en el cumplimiento de la 
aplicación con repercusión en la eficacia de los 
esquemas con una vacuna de dos vs tres dosis?

El cumplimiento de un esquema de inmunización, en 
particular en los primeros cinco años de vida, depen-
de de múltiples factores, entre los que se incluyen la 
adherencia a la vacunación de los padres, el nivel 
socioeconómico, el estado de salud del lactante, la 
disponibilidad del reactivo, entre otros.

En un estudio publicado por Luna Casas en el 
año 2019, nos muestra que la cobertura nacional de 
los lactantes que recibieron al menos una dosis fue 
de 80.7% con vacuna RV1 y de 85.7% con RV5 (p 
= 0.11), y fue similar entre lactantes masculinos y 
femeninos, respectivamente (es decir, 81.7 y 79.7% 
para RV1, y, 85.4 y 86.1% para RV5) la cobertura de 
serie completa fue reportada de 75.6% con la vacuna 
de dos dosis RV1 versus 61.0% con la vacuna de tres 
dosis RV5 (p < 0.001)52 (Nivel de Evidencia II-3).

Cuando se compara el tiempo de cumplimiento 
entre la población elegible completa (tanto los 
lactantes vacunados como los no vacunados), la 
diferencia en el cumplimiento entre ambas vacunas 
es aún más pronunciada: 57.0% de cumplimiento con 
RV1 de dos dosis y versus 43.2% con RV5 de tres 
dosis, una consiguiente disminución de la diferencia 
de casi 14% (p < 0.01).

La cobertura y el cumplimiento de la serie 
completa disminuyeron en todas las regiones con 
RotaTeq en comparación contra Rotarix52 (Nivel de 
Evidencia II-3).

Un estudio realizado en los Estados Unidos de 
Norteamérica, mostró que 91% de los pacientes que 
recibieron la vacuna monovalente humana (RV1) 
recibió todas las dosis en comparación con 83% 
que recibió la vacuna pentavalente bovina-humana 
(RV5) encontrándose una p < 0.001, y que 75% de 
la primera RV1, cumplió totalmente con el programa 
de dosificación recomendado frente a 60% de RV5. 
(p < 0.001)53 (Nivel de Evidencia II-2).

De manera similar, Panozzo y colaboradores 
encontraron que los lactantes estadounidenses 
con seguro comercial que recibieron la vacuna 
monovalente humana RV1, completaron la serie de 
dos inmunizaciones más que la serie de tres de la 
vacuna pentavalente bovina-humana (RV5) o una 
combinación de ambas vacunas (87 versus 79 versus 
73%) respectivamente54 (Nivel de Evidencia II-2).

Recomendaciones del Consenso

No obstante al resultado observado del estudio en 
México, existen varias limitaciones para su análisis, 
ya que éste fue realizado con una base de datos 
retrospectiva de los datos del IMSS generados para 
fines administrativos y estadísticos de la institución, 
y no para los objetivos específicos del estudio, 
donde los datos pueden estar sujetos a omisiones 
o errores de captura y sesgo de registro, este estudio 
cuenta con una gran proporción de la población del 
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país (Nivel de evidencia II-3), lo que sumado a la 
evidencia internacional, muestra una clara tendencia 
a tener un mayor cumplimiento del esquema con la 
vacuna monovalente humana RV1 sobre la vacuna 
pentavalente bovina-humana RV5, lo que puede 
favorecer a contar con una mayor y más rápida 
cobertura con similar protección (Grado de reco-
mendación A).

6. Perspectivas de la vacunación contra rotavirus

Una nueva vacuna contra el rotavirus fabricada y 
registrada en la India (Rotasiil, Serum Institute of 
India, Pune, India) mostró un 66% de eficacia en un 
ensayo clínico en África,55 y está siendo revisada 
para precalificación por la OMS. La vacuna LLR 
(Lanzhou Lamb derived Human Rotavirus Vaccine, 
Institute Lanzhou for Biological Products, China) fue 
licenciada nacionalmente en el año 2000, donde se 
administra únicamente en el sector privado.56 Esta 
vacuna es monovalente, y viene de la cepa atenuada 
proveniente cordero G10P [12].56 Por su parte, Viet-
nam desarrolló y licenció nacionalmente la vacuna 
Rotavin-M1 en el año 2007 por parte de Polyvac, 
consistiendo en una vacuna monovalente de la cepa 
atenuada G1P[8].57,58

En contraste con las vacunas de cepas atenua-
das, se han estado desarrollando vacunas a base 
de partículas similares a virus (Virus-Like Particles 
o VLP, por sus siglas en inglés),59,60 así como 
de proteínas truncadas y subunidades proteicas 
individuales;61-64 siendo todas estas expresadas 
en sistemas creados por ingeniería genética. En el 
trabajo de Pêra y colaboradores crearon un candidato 
de vacuna para rotavirus, a través de la formación 
de partículas similares a virus. Estos sistemas se 
formaron por el ensamblaje de diversas proteínas 
virales, expresadas recombinantemente en la 
planta Nicotiana benthamiana.59 Por su parte, Li y su 
grupo desarrollaron partículas similares a virus por 
medio de la expresión de las proteínas VP2 y VP6 
en Escherichia coli.60 El equipo de Wen y colegas 
desarrollaron una vacuna parenteral constituida de 
una proteína VP8 recombinante y truncada, la cual 
fue expresada en E. coli y fue probada en modelos 
in vivo.61 Yijian Li y su equipo reportaron una vacuna 
para rotavirus recombinante, en la cual usaron una 
versión truncada de la proteína VP4, también expre-
sada recombinantemente en E. coli.62 En el trabajo 
de Miaoge Xue y colaboradores usaron una proteína 
de fusión compuesta de la proteína VP8, y de una 

versión no tóxica de la subunidad B de la toxina 
colérica a manera de adyuvante. Los pentámeros 
formados mostraron una mayor inmunogenicidad y 
eficacia protectora, que una versión de proteína VP8 
con hidróxido de aluminio como adyuvante.63

A nivel clínico, se realizó un estudio aleatorizado, 
doble ciego y controlado con placebo en Sudáfrica; 
donde se evaluó la seguridad e inmunogenicidad 
de una vacuna para rotavirus de la subunidad 
P2-VP8-P [8]. La vacuna fue bien tolerada e inmu-
nogénica en los lactantes del ensayo clínico64 (Nivel 
de Evidencia I).

Otros estudios moleculares se han realizado 
en torno al rotavirus, Yuta Kanai y colaboradores 
desarrollaron un sistema recombinante de rotavirus 
plasmídico, a través de metodologías de genética 
inversa. Este tipo de plataformas de estudio, además 
de ser vitales para estudiar la replicación y la patoge-
nicidad del virus, pudieran ofrecer también amplias 
oportunidades para las nuevas generaciones de 
vacunas contra rotavirus.65,66
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