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Resumen

Se realizé un estudio sobre el efecto de la vacuna contra el rotavirus en la
incidencia de diarrea en nifios atendidos en el centro de salud Perla Maria Norori
en la ciudad de Ledn el periodo de enero y junio de afio 2009, el cual fue de tipo
analitico de cohorte.

Un total de 132 nifios fueron incluidos en este estudio, 114 recibieron la vacuna
contra el rotavirus, de los cuales en su mayoria corresponden al sexo femenino, es
decir el 85% (75 de ellos), y en los no vacunados también fue el sexo femenino el
qgue predomind con un 67%.

De los 114 nifios vacunados se encontré que 16 de ellos presentaron diarrea y los
98 restantes no presentaron ningun episodio diarreico. De los nifios que no fueron

vacunados el 100% (es decir 18 nifios) presentaron diarrea.

Los nifios que fueron vacunados presentaron mayor incidencia de diarrea durante
la primera visita y los que no recibieron dicha vacuna presentaron mayor

incidencia de diarrea durante la segunda visita.

En cuanto a la severidad de la diarrea, en ambos grupos vacunados y no
vacunados, se demostré que los mas afectados fueron los que no recibieron dicha

vacuna.

Los nifios que recibieron las tres dosis de la vacuna contra el rotavirus tienen
menos probabilidades de enfermar por diarrea que aquellos que no recibieron
dicha vacuna.

Se plantean recomendaciones a los padres de familia y personal de salud sobre el

esquema de vacunacion y la importancia de su cumplimiento.
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Introducciéon

La diarrea es uno de los problemas mas comunes que presenta la humanidad en
general, asi como una de las causas mas frecuentes de muerte en niflos menores

de cinco afios de edad.(1)

En la actualidad existen diversos agentes patdgenos causantes de diarrea entre
los cuales el rotavirus es el principal agente causal de gastroenteritis viral,
particularmente en menores de cinco afos , considerandose en algunos paises y
en el nuestro un problema de salud publica y es por ello que la organizacion
mundial de la salud (OMS) con otras organizaciones sin fines de lucro han
sugerido de una vacuna para la prevencion de gastroenteritis provocada por los

serotipos mas comunes del rotavirus.(2)

Desde los afios 1980 comenzaron los primeros esfuerzos por producir una
vacuna reovirus para la diarrea provocada por el virus del rota, dichos esfuerzos
fueron de una vacuna, pero dicho biolégico no demostré ser eficaz para los
paises en vias de desarrollo; luego surgieron otras vacunas monovalentes a
mediados de la década de los 90, cuales también fueron descontinuadas, debido a

su variable eficacia. (3)

En nuestro pais y en otros paises Centroamericanos, asi como, también en paises
Europeos se comenzé la aplicacion de la vacuna del ROTAVIRUS desde el
pasado 27 de octubre afio 2007 para administrarse a todos los niflos que tengan
2,4y 6, mesesde edad como parte del PAI (Programa Ampliado de Inmunizacion);
esto como un proyecto el cual trata de disminuir la muerte en nifios menores de 5

afos por gastroenteritis producida por rotavirus. (2,4)



Las infecciones gastrointestinales contindan siendo hasta la fecha una significativa
causa de morbilidad y mortalidad en el mundo. Si bien durante las ultimas décadas
se registra una disminucién progresiva de la mortalidad asociada, especialmente
en los paises que demuestran un progreso global en su desarrollo
socioeconomico, la incidencia de infeccibn se ha mantenido relativamente

constante en los ultimos 25 afios.(5)

Por ser un tema de la actualidad y por considerarse un problema de salud publica
en nuestro pais, se estudiaron el efecto benéfico de la vacuna contra el rotavirus
administrado por todos los servicios de salud publica de nuestro pais, a los nifios

menores de 5 afios.



Planteamiento del problema

¢ Existird una reduccion de la incidencia de diarrea en nifios del centro de
salud del Perla MariaNorori al ler afio de edad, cuando hayan sido

vacunados totalmente con la vacuna contra el rotavirus?



Hipotesis del trabajo

Los nifios que recibieron 3 dosis de la vacuna contra el rotavirus de
acuerdo al esquema de vacunacion del MINSA, que son atendidos en el
centro de salud del Perla MariaNorori de Ledn, sufren menos eventos
de diarrea al ler afio de edad, que aquellos nifios que no recibieron

dicha vacuna.



Objetivos

General

% Valorar que efecto tiene la vacuna contra el Rotavirus sobre la incidencia
de diarrea en nifios al afio de edad atendidos en el centro de salud del

Perla MariaNorori.

Especificos

% Comparar la incidencia de diarrea en nifios que fueron vacunado contra el

Rotavirus y los que no recibieron dicha vacuna.

« Comparar el grado de severidad de la diarrea presentes en nifios

vacunados y no vacunados al afio de edad segun sus episodios.



Marco Tedrico

l. VACUNAS.

A. Definicion.

Las vacunas son una preparacion de antigenos que se inyectan en el cuerpo y
generan una respuesta de ataque por medio de los anticuerpos que contribuyen a

ponerle fin a algun virus o bacteria. (6)

B. Clasificacion
Las vacunas se clasifican en dos grandes grupos:
e Vacunas vivas o atenuadas

e Vacunas muertas o inactivadas.(7)

C. Métodos de obtencién de las vacunas.
Existen varios métodos de obtencién:

1. Vacunas avirulentas preparadas a partir de formas no peligrosas del
microorganismo patégeno.

2. Vacunas dosificadas a partir de organismos muertos o inactivos.
Antigenos purificados.

Vacunas genéticas.(7)

D. Origen de las vacunas

La viruela fue la primera enfermedad que el ser humano intenté prevenir
inoculandose a si mismo con otro tipo de enfermedad. Se cree que la inoculacion
nacié en la India o en China alrededor del 200 a. C. En China, a los pacientes que

sufrian tipos leves de viruela se les recogian fragmentos de pustulas secas para



molerlas hasta conseguir una mezcla con aspecto de polvo que luego se le

introducia por la nariz, esperando que esto les inmunizara.(7)

En 1796, durante el momento de mayor extension del virus de la viruela en

Europa, un meédico rural de Inglaterra, Edward Jenner, observO que las

recolectoras de leche adquirian ocasionalmente una especie de «viruela de vaca»
0 «viruela vacuna» (cowpox) por el contacto continuado con estos animales, y que
luego quedaban a salvo de enfermar de viruela comdn. Trabajando sobre este
caso de inoculacion, Jenner tomo viruela vacuna de la mano de la granjera Sarah
Nelmes. Insert6 este fluido a través de inyeccién en el brazo de un nifio de ocho
afos, James Phipps. El pequefio mostréo sintomas de la infecciobn de viruela
vacuna. Cuarenta y ocho dias mas tarde, después de que Phipps se hubiera
recuperado completamente de tal enfermedad, el doctor Jenner le inyectd al nifio
infeccién de viruela humana, pero esta vez no mostré ningan sintoma o signo de

enfermedad.(7)

En 1881Louis Pasteur lleva a cabo su audaz y brillante experimento publico en

comprobacion de la efectividad de la vacuna antiantréxica ideada por él, dichos
resultados fueron exitosos introduciendo asi los términos de vacuna y vacunacion
gue provienen de la palabra latina vacca, fruto de los resultados obtenidos al
inocular el virus de la vacuna (cow-pox); en la terminologia médica como

homenaje a Jenner, su ilustre predecesor.(7)

E. Desarrollo de la inmunidad

El sistema inmunitario reconoce los agentes de la vacuna como extrafos,

destruyéndolos y «recordandolos». Cuando una version realmente nociva de la
infeccion llega al organismo, el sistema inmunitario esta ya preparado para

responder:

1°) Neutralizando al agente infeccioso antes de que pueda entrar en las células

del organismo

2°) Reconociendo y destruyendo las células que hayan sido infectadas, antes de

que el agente se pueda multiplicar en gran nimero.(8)



F. Modo de actuaciéon de las vacunas.

Una vez que han sido suministradas las vacunas en el organismo generan lo que
se conoce por memoria inmunologica por lo que, en la mayoria de los casos,

vuelven inmune a la persona a esa enfermedad determinada.

El modo de actuar es, primero, controlando al agente infeccioso antes de que
comience a destruir las células del cuerpo vy, luego interceptando y eliminando las
células que ya han sido infectadas por el virus o bacteria. De esta manera es

como se desarrolla la inmunidad.

Cuando el cuerpo recibe esta dosis de virus o bacterias, el sistema inmunologico

se pone en alerta y destruye a estos agentes que le son extrafios al organismo. (8)

I ROTAVIRUS

A. Definicién
El rotavirus es un agente viral que provoca la inflamacion del epitelio (mucosa
gue recubre el intestino), y que representa la causa de diarrea aguda mas

grave que puede llevar a un menor a un complejo estado de deshidratacion. (9)

B. Descubrimiento del Virus

El rotavirus, descubierto en primer término por la Investigadora Australiana Dra.
Ruth Bishop en 1973, quien en este mismo afio alertd sobre la existencia de un
virus causante de repetidas deposiciones, acompafnadas por fiebre y vomitos. Se
le dio el nombre de rotavirus. La palabra proviene del latin “rota”, que significa
“que rueda”, una caracteristica que le ha permitido propagarse por los cinco
continentes, afectando la salud de los infantes menores de cuatro afios, sin
distincion de zonas demograficas ni estratos sociales. “Esto lo demuestra el

hecho de que la enfermedad se presenta con igual frecuencia en aquellos paises



donde las normas sanitarias son 6ptimas”, afirma el pediatra José Levy, quien
destaca que el rotavirus es capaz de evadir las medidas higiénicas adecuadas y

“permanecer hasta tres dias en una superficie con capacidad virulenta”. (10)

B. Estructura del Virus

El género Rotavirus pertenece a la familia Reoviridae su
genoma Tienen 11 segmentos de gen de RNA bicatenario
los cuales codifican para 6 proteinas estructurales ( VP-1,
VP-2,VP-3,VP-4,VP-5VP-6,VP-7) y cinco proteinas no

estructurales (NSP1-NSP5), estudios por medio de criomicroscopia Yy

procesamiento de inmagenes han demostrado que los rotavirus contienen 60
espiculas de aproximadamente 120 anstrons de longitud extendida sobre la
superficie lisa de la Capside externa, esas particulas estan compuestas por
dimeros de VP-4, responsable en la mayor parte de la actividad antigénica de

estos virus .(10,11)
La replicacion se da en el citoplasma y el virus es liberado por lisis celular.

e Las propiedades de los reovirus estan relacionadas a su estructura. Las
particulas virales maduras no envueltas poseen una
capsideproteicaicosaédrica (75nm diametro) compuesta por tres capas

proteicas concéntricas, estas a su vez de Proteinas Virales (VP):

- Capa Externa: Incluye la proteina VP-7 y VP-4 que ocasionan la produccion de
anticuerpos neutralizantes por parte de la persona

infectada.

- Capa Intermedia: Constituida de 780 moléculas de la proteina VP6 ordenado

como un enrejado en forma de trimeros.



- Capa interna: Estructurada por dimeros de proteinas VP2, VP1 y VP3 unidas al
RNA viral de doble cadena. EI genoma consta de 11 segmentos que codifican las
Proteinas Estructurales(SP) que forman parte del virus y las Proteinas no
Estructurales (NSP) las cuales son parte de la estructura viral, pero participan en

la formacion de nuevos virus dentro del enterocito.(10,11)

C. Clasificacion Cientifica

El Rotavirus pertenece a:

Grupo: Grupo 11l (cdARN)
Familia: Reoviridae
Género: Rotavirus
Especie: Rotavirus A (RVA)

Rotavirus B (RVB)
Rotavirus C (RVC)
Rotavirus D (RVD)
Rotavirus E (RVE)
Rotavirus F (RVF)
Rotavirus G (RVG) (12)

D. Serotipos existentes

Se conocen 7 grupos antigénicos (A-G). Se han identificado siete grupos
antigénicos (A-G) tres de los cuales (Grupo A, B y C) infectan a los humanos. El
grupo A es el mas comun y el mas esparcido e incluye 14 serotipos, basados en

las diferencias de la proteina VP7, una de las dos proteinas en la superficie de la



particula infecciosa. (10,11)
Ademas son conocidos 20 serotipos propuestos de la proteina VP4, otra proteina

de la superficie. Los serotipos VP7 (llamados tipos G) y los VP4 (tipos P) existen

en combinaciones multiples entre las cepas circulantes de rotavirus. (10)

E. Ingreso al enterocito:

El paso inicial es el contacto del virus con el enterocito y su posterior ingreso al
citoplasma. Se han descrito dos maneras por el cual el rotavirus puede ingresar al

enterocito: por endocitosis o] por penetracion directa.

En el primer caso, en la endocitosis, la proteina VP4 juega un rol muy importante
ya que esta molécula, que una vez activada, es la que va a reconocer a un
receptor de membrana (el cual ain no ha sido determinado) en los enterocitos
humanos. En el segundo caso, mediante el mecanismo de penetracion directa, el
virus ingresa a través de la membrana con su capside interna y el core, el VP7 se

gueda localizado en la membrana (9,11)

INFECCION POR ROTAVIRUS

A. INCIDENCIA

El rotavirus es la causa mas comun de diarrea severa en nifios. Se estima que
todo nifio va a ser infectado por rotavirus una o dos veces en los dos primeros
afios de vida. La sintomatologia es muy variada, puede ser una infeccion sin
sintomas pero también es causa de la muerte de mas de cinco millones de
lactantes en los paises del Tercer mundo. Algunos grupos de rotavirus pueden

afectar a adultos.(11)



B. TRANSMISION

La forma primaria de transmisién es fecal-oral entre humanos, aunque algunos
han reportado bajos titulos del virus en secreciones del conducto respiratorio y
otros fluidos corporales. Dado que el virus es estable en el medio ambiente, la
transmision puede ocurrir a través de la ingestién de agua o comida contaminada,
y mediante contacto con superficies contaminada. Esta infeccion es habitual

durante todo el afio. (10,11)

C. SINTOMATOLOGIA

El periodo de incubacion de la enfermedad por rotavirus es de aproximadamente 2
dias. Generalmente empieza con un cuadro respiratorio que hace pensar que se

trata de algun tipo de afeccion a la garganta. (10)

La enfermedad esta caracterizada por vomito y diarrea acuosa de 3 a 8 dias,
fiebre y dolor abdominal (gastroenteritis). Estos sintomas ocurren con frecuencia
pueden haber mas de seis evacuaciones al dia. Esto se traduce en el
impedimento de la llegada de liquidos al aparato digestivo; pérdida de agua y
electrolitos por las deposiciones liquidas y por fiebre. Por la gran presencia de
vomitos y por la edad de los nifios, existe el peligro de una deshidratacion severa

gue puede conducir a la muerte. (9, 11,12)

D. DIAGNOSTICO




Habitualmente el examen se realiza directamente en la deposicion. El resultado,
positivo o negativo, se conoce de inmediato, a través de las pruebas de
immunoensayo. También se utiliza el enzimoimmunoandlisis por su
deteccion.(10,11)

E. TRATAMIENTO

Por ser una infeccion viral no existe un tratamiento especifico. Solo se tratan los
sintomas para evitar la deshidratacion. Se debe realizar un aislamiento durante la

enfermedad por las eliminaciones fecales.

En nifios sanos cursan con gastroenteritis benignas y autolimitadas. (10,11)

[ll. VACUNA CONTRA EL ROTAVIRUS

A. desarrollo de la vacuna

La comprobacion clinico experimental de que un episodio de infeccién natural en
niflos conferia proteccion contra nuevas infecciones, fue la base que estimuld los
esfuerzos encaminados a producir una vacuna anti-rotavirus. Las estrategias de
desarrollo de vacunas han sido fundamentalmente dos. La primera basada en el
uso de una sola cepa de rotavirus (denominada vacuna monovalente) obtenida de
animales o humanos, y la segunda basada en el uso de mas de una cepa de
rotavirus (vacuna multivalente)que incluye varios virus de diferentes serotipos

producto de reordenamientos entre virus animales y humanos (13)

Las vacunas monovalentes animales se basan en el concepto de inmunidad
heterotipica que supone que la proteccion conferida por la vacuna permitira
proteger contra rotavirus humano natural aunque su tipo VP7 y/o VP4 sean
diferentes a la vacuna. La proteccion contra rotavirus de serotipos diferentes a la
vacuna podria estar conferida por la inmunidad inducida contra el componente

VP4, en el caso de ser compartido, y/o contra otros epitopes virales no



reconocidos a la fecha. De esta manera se desarrollaron las primeras vacunas,
basadas en rotavirus obtenidos de vacunos, simios y oveja. Los estudios de
eficacia con estas vacunas no fueron consistentes; se demostré una eficacia
protectora aceptable en Finlandia pero no en paises en desarrollo. Esta estrategia
de desarrollo se ha abandonado y ha sido reemplazada por el uso de virus de
procedencia humana y de virus reordenados. Sin embargo, debe mencionarse que
existe una vacuna licenciada y en uso en China, con cepa originaria de oveja,
producida por el Instituto Linzhou, de la cual no se tiene mayor informacion
cientifica. (13)

Las vacunas monovalentes humanas se basan en el concepto de que un rotavirus
obtenido de un ser humano protegera mas eficientemente contra infeccion que un
virus obtenido de un animal. Esta estrategia es la base de la vacuna "Rotarix®"
que se discutira mas adelante, desarrollada por GlaxoSmithKlineBiologicals
(GSK). Esta cepa de serotipo P1A[8]G1, el serotipo de mayor prevalencia mundial,
fue obtenida de un nifio y atenuada con multiples pasajes en el laboratorio.
Rotavirus obtenidos de recién nacidos asintomatico de variados serotipos son
candidatos a vacunas encontrdndose en diferentes fases de desarrollo. La
posibilidad de que estos candidatos lleguen a ser licenciados a futuro requerira de
estudios de eficacia y seguridad semejantes a los ya realizados por GSK y Merck
Sharp &Dohme (MSD) para las vacunas Rotarix® y Rotateq® respectivamente.
(13,14)

Las vacunas multivalentes mantienen el concepto de utilizar un virus animal como
base (virus simio o bovino) modificado en su VP7 y/o VP4 mediante
reordenamiento genético. Reordenamiento se refiere al virus resultante de la
coinfeccion celular por dos virus diferentes. Producto de esta coinfeccion se
produciran virus en el que existe una "mezcla" de segmentos genéticos de ambos
virus parentales, en la medida que estos virus reordenados son viables. Los virus
seleccionados son quimeras que incluyen 10 segmentos genéticos del virus
animal original y un segmento, correspondiente a aquel que codifica para la

proteina VP7 o VP4 del virus humano. De esta manera las vacunas multivalentes



incluyen a cuatro o cinco virus reordenados antigenicamente diferentes, cubriendo
asi los serotipos predominantes, G1, G2, G3, y G4 en caso de Rotashield® de
Wyeth Laboratorios, y G1, G2, G3, G4 y P8 en el caso de Rotateq® de MSD .
(13,14)

B. Experiencia con Rotashield®

La vacuna multivalente, recombinante simio-humana de WyethLederle, fue la
primera vacuna anti-rotavirus licenciada en el mundo, en el afio 1998. Esta vacuna
fue ampliamente estudiada por mas de 10 afios en diferentes regiones del globo.
En resumen se puede sefialar que la proteccidén anti-rotavirus conferida con esta
vacuna fue cercana a 50% contra todo tipo de infeccion, de 80%-95% contra
infeccidon moderada a grave y de 75% a 100% contra hospitalizacion por diarrea
con deshidratacion. Los estudios de Fase Il y Il sugirieron fuertemente que la
vacuna era segura, aungque se detectd una tendencia, no significativa, a
desarrollarse mayor numero de casos de invaginacion intestinal en nifios
vacunados comparado con nifios que recibieron placebo; ocurrieron 5 casos de
invaginacion en 10.054 vacunados versus un caso en 4.633 controles. La vacuna
fue aprobada para su uso en E.U.A. en 1998 y apoyada por la Academia
Americana de Pediatria. Sin embargo, en 1999 se dieron a conocer los resultados
de un estudio caso-control realizado en mdultiples estados de E.U.A. por el
Rotavirus Vaccine Field InvestigationTeam, del Centers forDisease Control and
Prevention, que demostraron un aumento de incidencia de invaginacion intestinal
en nifios vacunados. En aproximadamente 600.000 nifios que recibieron la vacuna
se detecté un aumento de invaginacion intestinal, especialmente entre los dias 3 y
7 post vacunacion, primordialmente de la primera dosis, y en menor grado de la
segunda. La estimacion actual del riesgo de invaginacion atribuible a la vacuna
Rotashield® es cercano a 1:10.000 vacunados. Estos resultados llevaron a
suspender el uso de la vacuna tetravalente recombinante Rotashield® en E.U.A., y
su retiro del mercado por parte de WyethLederle asestando un duro golpe a la

posibilidad de contar con una vacuna anti-rotavirus.(15)



Las razones para este raro evento adverso con Rotashield® no estan claramente
dilucidadas. Estudios recientes han permitido determinar que invaginacion
intestinal ocurre en uno de cada 1.000 a 2.000 nifilos bajo 2 afios de edad por
causas no precisadas. El porqué Rotashield® se asocid en una pequefa
proporcion de nifios a esta grave afeccion es a la fecha materia de especulacion.
Una posibilidad es que esta vacuna compuesta por virus con proteinas propias de
virus que infectan a simios y humanos, hubiese despertado una respuesta
intestinal anédmala en un pequefio nimero de lactantes predispuestos a desarrollar

invaginacion intestinal (teoria del gatillo). (16)

C .Las nuevas vacunas

Dos compaiiias farmacéuticas, en conjunto con investigadores de todo el mundo,
apoyados por organismos internacionales y organismos no gubernamentales,
tomaron el desafio de seguir adelante con el desarrollo de nuevas vacunas anti-
rotavirus. Este desafio era mayusculo porque junto con demostrar adecuada
eficacia, las nuevas vacunas deberian asegurar su no asociacion con invaginacion
intestinal. Ello requeriria de estudios de campo con al menos 60.000 nifios
enrolados.

La vacuna pentavalente Rotateq® de MSD ha completado su estudio de Fase Il
realizado en fundamentalmente en Finlandia y E.U.A., con participacion menor de

otros cinco paises incluyendo Latinoamérica.

En cerca de 70.000 nifios participantes, la mitad de los cuales recibié vacuna y la
mitad placebo, ocurrieron 12 casos de invaginacion intestinal en vacunados y 15
en el grupo placebo en el seguimiento hasta el afio de edad. En el periodo mas
critico correspondiente a la ventana de 42 dias después de cualquiera de las tres
dosis ocurrieron 6 casos en vacunados y 5 en el grupo placebo. La distribucion
temporal de casos de invaginacion fue igual en ambos grupos; no se observo una
concentracion exagerada de casos después de cualquier dosis de vacuna. La

conclusion es que Rotateg® no tiene asociacion con invaginacion intestinal. (14)



Para la cohorte completa de 69.274 nifios, las hospitalizaciones y visitas de
urgencia por rotavirus disminuyeron en 96 y 93% en vacunados, en comparacion
con el grupo placebo. Un total de 5.686 nifios fue seguido para determinar eficacia
de la vacuna. La proteccion reportada contra gastroenteritis por rotavirus con
cualquier grado de severidad fue de 74% y contra gastroenteritis grave, usando el
score clinico de Rennels, de98%. La reduccion de las visitas médicas fue de 86%.
(15,16)

El tamafio de muestra utilizado permitio demostrar proteccion significativa contra
infeccién por los serotipos G1, (75%, IC 95%: 67-88%) y G2, (63%, I.C. 95%: 2,6-
88%). No se pudo demostrar proteccion contra G3 (vacunados 1, placebo 6), G4
(vacunados 3, placebo 6), ni G9 (vacunados 1, placebo 3).

Rotarix® es una vacuna monovalente obtenida de un virus vivo atenuado, la cepa
89-12 desarrollada por Richard Ward y David Bernstein del Gamble Institute de
E.U.A. La cepa de serotipo P1A[P8]G1 fue adquirida por GSK Biologicals que la
sometio a nuevos procedimientos de atenuacion. El concepto fundamental detras
de esta vacuna es que dos dosis proveeran proteccion contra rotavirus naturales
de tipo G1, G3, G4 y G9 y posiblemente G2. La vacuna se esta aplicando en
México desde mediados del 2005 y ha sido aprobada para uso en Brasil,
Argentina, y Chile a la fecha, y proximamente en el resto de America Latina, Africa
y Europa. Se administra en forma oral (formula liofilizada) diluida con buffer. La
primera dosis se puede administrar a las 6-14 semanas de edad y la segunda a
las 14-24 semanas, con un intervalo minimo entre dosis de 4 semanas. La vacuna
se puede co-administrar con vacunas regulares del Programa Ampliado de

Inmunizaciones y otras vacunas extraprogramaéticas. (16)

La evidencia cientifica que apoya las indicaciones sefialadas arriba se basa en 10
estudios de fases | y Il desarrollados en Canada, Europa, Asia, Africa, y
Latinoamérica. En estos estudios se enrolaron7.068 infantes (5.288 vacuna RV y
1.780 placebo) con mas de 11.000 dosis administradas. Los objetivos de estos

estudios fueron evaluar seguridad y reactogenicidad, inmunogenicidad y eficacia



con distintas dosis, diferentes edades de administracion, con y sin vacunas
concomitantes, con y sin lactancia materna. De estos estudios podemos resumir

los siguientes resultados y conclusiones:

Dos dosis de Rotarix®, en el esquema indicado, presentan una adecuada
respuesta inmune (IgA sérica), superior a 60%. La co-administracion con otras
vacunas incluyendo polio oral a los dos y cuatro meses de edad no se asocia con
una disminucion de la seroconversion tanto para rotavirus como para las otras
vacunas (DTP, polio, Hib) al cabo de la complecion de las dosis.

La vacuna ha demostrado ser de muy baja reactogenicidad, sin diferencia con

placebo.

La eficacia al primer afio de la vacuna en dos estudios de campo (Finlandia y
Latinoamérica) demostré proteccién global contra diarrea por rotavirus de 73 y
70% y contra diarrea grave de 90 y 86%. La proteccion contra hospitalizacion
asociada a rotavirus fue de 79% en el estudio latinoamericano. El estudio finés
demostré que la proteccion a dos afios fue de 73% contra toda diarrea y 83%

contra diarrea grave. (14,16,)

En el estudio latinoamericano se pudo evaluar proteccién contra serotipos G1 y no
G1 que representaron la mitad de los casos. La proteccién contra diarrea grave
por serotipos no G1 (la gran mayoria era P1A[8]G9) fue de 83%.

Los estudios de Fase Il demostraron igual riesgo de invaginacion intestinal entre
vacunados y nifilos que recibieron placebo (3 casos en 9.670 dosis de vacuna y un

caso en 3.600 dosis de placebo para una incidencia de 0,06% en ambos grupos).

El estudio de Fase Ill con mas de 63.000 nifios enrolados se realizé en 11 paises
latinoamericanos y en Finlandia durante el afio 2003 y 2004, con el objetivo
primario de determinar la seguridad de la vacuna. Los casos de invaginacion
intestinal ocurridos hasta los 6 meses de edad fueron 16/31.673 receptores de

placebo y de 9/31.552 vacunados para un riesgo relativo de 0,56 (95%CIl: 0,25;



1,24). Durante la ventana de 30 dias después de las dosis 1y 2 ocurrieron 7 casos
en el grupo placebo y 6 en nifios vacunados. Se demostr6 asi en forma
concluyente que Rotarix® no se asocia con invaginacion intestinal. Los nifios
vacunados tuvieron un numero significativamente menor de hospitalizaciones y
eventos adversos graves, dado fundamentalmente por la disminucién de casos

graves de gastroenteritis (15)

La proteccidon global contra gastroenteritis grave definida por dos criterios
(necesidad de rehidratacion y por el score clinico de Vesikari) fue de 85%. La
proteccién contra hospitalizacion por rotavirosis fue de 85% destacando que la
proteccién contra hospitalizacion por toda diarrea aguda, independiente de su
etiologia, fue de 42%. Esta cifra supera lo esperado considerando el 85% de
proteccion conferida contra las hospitalizaciones por rotavirus solamente, hallazgo
que sugiere una incidencia de diarrea por rotavirus mayor que la detectada por los
métodos de ELISA usados en el estudio. Esta cifra de proteccion es de gran valor

en una perspectiva de salud publica.

En este estudio se siguid a una cohorte de 20.000 nifios hasta el afio de edad. Ello
permitié determinar proteccion significativa contra los serotipos G1 (91%, IC 95%
72;92%), G3 (88%, IC 95% 8%; 100%), y G9 (91% IC 95% 62%,99%). Para G2
hubo una reduccién no significativa de 41% (6 casos en vacunados y 10 en
placebo). Hubo sdélo 3 casos de infeccion grave por G4 lo cual no permitio

determinar proteccién para este serotipo.(16)

IV. Evaluacién de la vacuna anti- Rotavirus

A. RotaTeg®

RotaTeq®: No existe un indicador subrogado de proteccién frente a la infeccién
por rotavirus. Se toma como valor de referencia el incremento superior a tres
veces del valor basal en el titulo de Ac IgAsero tipo especificos en suero, sero

conversion que se alcanza en el 93-100% de los vacunados con tres dosis. No se



ha evidenciado una menor respuesta inmune en la administracion simultdnea con
las vacunas frente a Hib; PC7v; HB; IPV; DTaP. (15,16)

En los ensayos clinicos realizados la eficacia de la vacunacion con pauta completa
de tres dosis frete a gastroenteritis por rotavirus de cualquier gravedad fue del
75%, llegando al 98% en la proteccion frente a gastroenteritis severa por rotavirus,
con una reduccion del 86% en la demanda de visitas médicas y del 94,5% de las
hospitalizaciones por gastroenteritis por rotavirus (59% de reduccion de las
hospitalizaciones por gastroenteritis de cualquier etiologia) en los dos afios

siguientes a la vacunacion.

La eficacia vacuna no se ve afectada por la lactancia materna, por la

administracion de otras vacunas infantiles ni por la edad Gestacional del neonato.

En el estudio de efectos adversos en 71.725 nifios incluidos en los ensayos
clinicos de fase lll no se evidencido una mayor frecuencia de efectos adversos
graves o0 riesgo de muerte subita mayor en vacunados que en niflos no
vacunados. Los efectos secundarios menores demostrados en los 42 dias tras la
vacunacion fueron diarrea (presente en el 24% en vacunados frente al 21% en no
vacunados), vomitos (15% vs 14%) nasofaringitis (7% vs 6%), otitis media (15% vs
13%) y bronco espasmo (1,1% frente al 0,7%). (16)

El riesgo de invaginacion intestinal se evalué en 71.725 nifios, con seguimiento a
los 7,14 y 42 dias tras la aplicacion de cada dosis y 6 meses y 1 afios tras la
vacunacion completa. Se detectaron 6 casos en nifios vacunados frente a 5 en no
vacunados en los 42 dias tras la vacunacion, y 13 vs 15 casos en el afio de

seguimiento.

La vacuna Rotateq® de MSD, una vacuna pentavalente recombinante humana-
bovina ha demostrado un buen perfil de seguridad y de eficacia contra diarrea
severa por rotavirus superior al 85%. El estudio de Fase lll realizado en Europa,
EE.UU. y en cinco paises de Latinoamérica con mas de 70.000 nifios enrolados.
(15, 16, 17)



B. Otros Estudios.

El camino de desarrollo de vacunas anti-rotavirus ha sido largo y tortuoso. Los
esfuerzos han dado resultado y el mundo ve hoy el nacimiento de dos nuevas
vacunas avaladas por estudios sélidos de gran envergadura. Tanto Rotateq®
como Rotarix® han demostrado ser seguras y conferir proteccion significativa
contra los serotipos de rotavirus de mayor prevalecia en el mundo. Se requerira
mayor experiencia y estudio para determinar la proteccion contra serotipo G2 de
ambas vacunas. Nuevos estudios estdn en marcha e iran aportando nueva
informacion durante los proximos afos. Rotarix® se puede administrar en forma
concomitante con la vacuna anti-polio oral lo que facilita su incorporacion a
programas de vacunacién en paises en desarrollo. Rotateq® requiere aun de
estudios necesarios para asegurar la no interferencia con vacuna anti-polio oral.
(15,16)

La incorporacion de estas vacunas en los programas ampliados de
inmunizaciones de los paises en desarrollo requerira de importantes esfuerzos
conjuntos de los gobiernos, los laboratorios productores, organismos
internacionales, no gubernamentales y fundaciones. El impacto potencial de estas
vacunas en la disminucion de la morbimortalidad infantil es claro y significativo,
especialmente en los paises mas pobres del mundo. Debe comenzar a la
brevedad una discusion seria, con participacion de todos los actores relevantes,
basada en estudios de costo-efectividad en los paises en desarrollo para que la
introduccion de estas vacunas ocurra mas temprano que tarde. En los paises
industrializados las vacunas anti-rotavirus disminuirdn en forma importante las
consultas médicas y hospitalizaciones por diarrea aguda, por lo que su uso debera
también ser analizado en profundidad por sus autoridades sanitarias. La
introduccion de estas vacunas deberd acompafarse de sistemas de vigilancia
centinela tanto para monitorizar su seguridad y su impacto en la disminucién de
enfermedad y en la dinamica de circulacion de serotipos. Este requisito, necesario
para toda nueva vacuna en un mundo moderno, permitird responder en forma

oportuna a cualquier evento no esperado asi como a cambios



epidemioldgicos/viroldgicos hoy no vislumbrados, que pudieran requerir a futuro de

modificaciones de las vacunas o de los esquemas vecinales. (16, 17)

Il. Clasificacion de la severidad del proceso

a) Diarrea leve: lactante eutréfico con desnutricibn de primer grado sin

deshidratacion menor del 5 %, sin shock, acidosis ni signos de infeccion.

b) Diarrea moderada: lactante eutréfico o desnutrido de primer grado con
deshidratacion del 5 al 10 % con signos de infeccion por clinica y/o laboratorio con
o0 sin signos de acidosis. Recién nacido desnutrido con deshidrataciéon menor del 5
%.

c) Diarrea grave: lactante eutrofico o desnutrido de primer grado con
deshidratacion mayor del 10 %, shock, acidosis o signos de infeccion severa,
enteritis y/o trastorno de la osmolaridad. Recién nacido o lactante con desnutricion
de segundo grado con deshidratacion del 5 al 10 %. Lactante o desnutrido de

tercer grado con cualquier intensidad de deshidratacion.(18,19)



Disefio Metodoldgico

Tipo de Estudio: Analitico Observacional de tipo cohorte.

Area de estudio: Centro de salud Perla MariaNorori de la ciudad de Ledn.

Poblacion de estudio: Todos los nifios del programa VPCD nacidos entre enero y
Junio de afio 2009 y que hayan completado el esquema de vacunacién contra el
Rotavirus, y nifios que no hayan recibido ninguna dosis de este biolégico, que

fueron atendido en el centro de salud del Perla Maria Norori de la ciudad de Leoén.

Cohorte niumero 1: nifios que recibieron la vacuna contra el rotavirus, fue
constituida por 114 nifios.
Cohorte numero 2: nifios que no recibieron la vacuna contra el rotavirus, fue

constituida por 18 nifios.

Criterios de Inclusion la Cohorte numero 1:
++ Nifos del programa VPCD nacidos entreEnero y Junio del 2009.

*

+« Niflos que hayan recibido las 3 dosis de la vacuna. (2-4-6 meses)

*

+« Niflos que asistan al control en este centro.

Criterios de Inclusion la Cohorte numero 2:
++ Nifios del programa VPCD nacidos entreEnero y Junio del 2009.
+« Niflos que no hayan recibido las 3 dosis de la vacuna. (2-4-6 meses)

+« Niflos que asistan al control en este centro.

Criterios de Exclusion:

+ Niflos que hayan nacido antes y después del periodo del estudio (antes de
enero y después de junio).

+ Nifios que asistan a cualquier otro centro de salud que no sea el del estudio.

+« Niflos que no hayan completado el esquema contra el Rotavirus.



Fuente:

- Secundaria (datos del expediente) en su inicio se tomaron datos los
expedientes de los nifios que recibieron la vacuna contra el rotavirus del
programa VPCD, en el centro de salud Perla Maria Norori

-Primaria (del tutor de los pacientes) por que se lleno una ficha con ayuda de las
madres de los nifios, objeto del estudio.

Apuntes éticos: se explicé en cada hogar que se visitd los objetivos del estudio y
se pidid la participacion de la persona, respondiendo a la encuesta realizada; en
este estudio no se ocasiond ningun perjuicio para los participantes, la Unica
molestia fue el tiempo que invirtieron en contestar la encuesta que duro de 7a 10
minutos aproximadamente, por casa visitada. Hubo privacidad en la recoleccion de

la informacion.

Recoleccion de datos: la recoleccion de datos tanto para la cohorte 1y la
cohorte 2 se realizo en 4 tiempos:

Primer tiempo: fue la revision del censo del VPCD en el centro de salud del Perla
MariaNorori.

Segundo tiempo: se realizo la visita a los 6 meses de la edad de los nifios
Tercer tiempo: se realizé la segunda visita que correspondio a los 9 meses de
la edad de de los nifios,

Cuarto tiempo: tuvo lugar al afio de edad de los nifios, siendo la tercera y ultima

visita.

Instrumentos para recoleccion de datos: Ficha de recoleccion de datos.

Unidad de Analisis: pacientes (nifios) que cumplieron los criterios de inclusion y

gue no cambiaron de domicilio durante el periodo de estudio.

Plan de Analisis:se uso del Programa SPSS version 11.0 para Windows



Operacionalizacion de variables

Variable Concepto Indicador Valores/Categoria

Edad nifio Tiempo Cuestionario.
transcurrido desde | Dato tomado del 6-12 meses
el nacimiento del expediente clinico
nifo hasta el dia | del nifio
de la encuesta (ARos)

Sexo del nifio Condicion Cuestionario. Masculino
organica que Dato tomado del Femenino
distingue al macho | expediente clinico
de la hembra del nifio

Episodio de aumento de Cuestionario. Si

diarrea volumen, fluidez o | Segun respuesta No

frecuencia de las
deposiciones que
a presentado el
nifo desde el
nacimiento hasta
alguna de las 3

visitas realizadas

de la madre en el

cuestionario.

Duracién de la

diarrea

Tiempo trascurrido
desde que
empieza la diarrea
hasta que se

termina

Cuestionario.
Segun respuesta
de la madre en el

cuestionario

Menor de 7 dias
De 7-14 dias
Mayor de 21 dias

Severidad de la

diarrea

Gravedad de la
diarrea que

provoca en el nifo

Cuestionario

Leve
Moderado

Severa




Deshidratacion es la pérdida Cuestionario. Leve
excesiva de agua, | Segun respuesta | Moderada
gue no ha sido de lamadre enel | Severa
repuesta, de un cuestionario y
cuerpo del nifio segun
producto de la corresponda al
diarrea plan terapéutico.
Hospitalizacion Ingreso al hospital 1
producto de Cuestionario. 2
episodios de Segun respuesta | 3 0 méas
diarrea desde el de la madre en el
nacimiento del cuestionario
nifio hasta
el momento del la
encuesta
Tratamiento Sistema o método | Cuestionario. Plan A
para curar Domiciliar, en la Plan B Rehidratacion
enfermedades. URO, o si recibio Plan C
Plan de hidratacion Uso de antibiéticos
rehidratacion intravenosa.

segun OMS.







RESULTADOS

De los 132 nifios incluidos en el estudio, 114 recibieron la vacuna contra el rota
virus, de los cuales en su mayoria corresponden al sexo femenino, es decir el 75%

(85 de ellos) y similar distribucién en los no vacunados. (Ver Tabla 1)

Tabla N° 01:

Distribucion segun sexo en los nifios que recibieron la vacuna del rotavirus y los

gue no la recibieron, al afio de edad en el centro de salud del Perla Maria Norori

en el periodo comprendido de Enero a Junio del afio 2009.

VACUNADO NO VACUNADO TOTAL

# % # % # %
FEMENINO

85 75 12 67 97 73
MASCULINO

29 25 6 33 35 27
TOTAL 114 100 18 100 132 100

F.I: Ficha de recolecciéon de datos

Del total de nifias 27 de ellas (28%) presentaron algun episodio de diarrea al afio
de vida, 70 nifias (72%) no presentaron ningun episodio de diarrea durante el
estudio; mientras que en los nifios el 20% Osea 7 de ellos presentaron algun

episodio de diarrea y el resto no presentd. (Ver tabla 2 y 4)



De los 114 nifios vacunados se encontro0 que 16 de ellos (14%) presentaron
diarrea y los 98 restantes (86%) no presentaron ningun episodio diarreico. Los

nifios que no fueron vacunados 18, el 100% presentaron diarrea. (Ver grafico 1)

Tabla 2

Incidencia de diarrea en vacunados y no vacunados.
incidencia

Vacunados 0.29 episodio /nifilos/afio

No vacunados 1 episodio /nifios/afo

La incidencia de diarrea en nifios vacunados fue de 0.29 episodio /nifios/afio y la

incidencia de diarrea en nifilos no vacunados fue de 1 episodio /nifios/afio.




Grafico 1
Niflos que desarrollaron sindrome diarreico agudo asociado a si fueron
vacunados al afio de edad, en el del Centro de salud del perla Maria Norori en el

periodo comprendido de Enero Junio del afio 2009.

No Vacunados

0. 0%

ONo SDA
ESDA

F.l1: ficha de recoleccién de datos

Durante la primera visita, de los 114 nifios vacunados, 98 de ellos (86%) no
presentaron ningun episodio de diarrea y 16 de ellos (14%) presentaron solamente
un episodio; de los 18 nifios no vacunados 6 de ellos (33%) no presentaron diarrea
pero el otro 67% si lo hizo.(Ver tabla 3y 4)

En la segunda visita del total de nifios vacunados,102 de ellos (89%) no
presentaron diarrea, 6 (5%) de los 114 presentaron un episodio diarreico, 4(4%)
presentaron 2 episodios de diarrea y solamente 2 de ellos (2%) presentaron 3
episodios de diarrea en este periodo; en los nifilos no vacunados 3 (17%) no
presentaron diarrea , 8 de los nifios (44%) presentaron un episodio de diarrea, el
22% de los nifios (4) presentaron 2 episodios de diarrea y 3 nifios que
representan el 17% presentaron 3 episodios de diarrea durante este periodo.(Ver
tabla 3y 4)



En la tercera visita de los 114 vacunados 106 de ellos (93%) no presentaron
diarrea y solamente 8 presentaron al menos un episodio de diarrea; en cuanto a
los no vacunados 15 de ellos (83%) no presentaron diarrea y solamente 3 de

ellos presentaron un episodio diarreico.(Ver tabla 3 y 4)

Tabla 03
Incidencia de diarrea segun visitas realizadas en nifios vacunados y no
vacunados

incidencia

Vacunados No vacunados

1ra Visita 0.14 0.33
2da Visita 0.10 0.44
3ra Visita 0.07 0.21

La incidencia de diarrea en vacunados fue mayor durante la primer visita (0.14), y
disminuyé (0.07) a los 12 meses de edad de los nifios. En cuanto a los no
vacunados la incidencia de diarrea fue mayor durante la segunda visita (0.44) a

los 9 meses de edad y también disminuy6 con la edad de los nifios.



Tabla 04

Comparacion segun visitas realizadas y casos de diarrea en nifios estudiados

del Centro de salud del Perla Maria Norori en el periodo comprendido de Enero a
Junio de 2009.

Vistas
o Visita 2 Visita 3
Visita 1
NUmero de
Numero de o _ o
o . Numero de episodio de diarrea episodio de
episodio de diarrea _
diarrea
0 1 0 1 2 3 0 1
Vacunados 98 16 102 06 4* 2 106 08
N°: 114 (86%) (14%) (89%) | (5%) (4%) (2%) | (93%) | (7%)
No
6 12 3 8* 4 3* 15 3*
vacunados
NC: 18 (33%) (67%) (17%) | (44%) | (22%) | (17%) | (83%) | (17%)

F.lI: ficha de recolecciéon de datos

*Nifios que presentaron mas episodios de diarrea de los detallados en la tabla.

Se pudo observar que ciertos nifios tanto vacunados y no vacunados presentaron

varios episodios de diarrea lo que aumenta el numero de casos de diarrea no asi

el nimero de nifios que presentaron dicho proceso diarreico. Se puede detallar

gue durante la segunda visita para los nifios no vacunados de n:18; 8 de los nifios

presentaron en mas de una ocasion diarrea y que para los tres nifios que

presentaron 3 episodios de diarrea lo hicieron en mas de una ocasion en el mismo

periodo de tiempo. Lo mismo figura para los vacunados durante la segunda visita

gue corresponden a 4 nifos.




Durante la tercera visita, 3 de los nifios no vacunados también presentaron mas de

un episodio de diarrea en este mismo periodo.

Del total los nifios que presentaron diarrea n: 34, 12 de ellos tuvieron mas de un
episodio de diarrea durante el intervalo de cada visita, esto corresponde al 35%

(Ver grafico 1 y tabla nimero 4)

En cuanto a la severidad de la diarrea, en ambos grupos vacunados y no
vacunados, se pudo demostrar que los mas afectados fueron los no vacunados,
dado que 14 (78%) de estos presentaron deshidratacion leve, el 11% (2) de los
nifios deshidratacion moderada y el resto deshidratacién severa; en el grupo de
los vacunados 12 (75%) de ellos presentaron deshidratacion leve y 4 que

corresponde al (25%) presentaron deshidratacion moderada. (ver tabla 5)

Tabla 05
Severidad de la diarrea en nifios que recibieron la vacuna del rotavirus y los que

no la recibieron, en el Centro de Salud del Perla Maria Norori.

Caracteristica Vacunados No Vacunados Total
Deshidratacion 12 14 26
leve (75%) (78%) (76%)
Deshidratacion 4 2 6
moderada (25%) (11%) (18%)
Deshidratacion 0 2 2
grave (0%) (11%) (6%)




En cuanto a los nifios vacunados, De los 16 nifios que presentaron diarrea
durante la primer visita , el 88% (14) presentaron diarrea con deshidratacion leve,
2 niflos (12%) diarrea moderada y ninguno de ellos presento diarrea grave.

Durante la segunda visita 9 nifios (75%) presentaron diarrea leve y tres de ellos
presentaron diarrea moderada (25%) en la tercera visita 7 nifios (8/8%)
presentaron diarrea con deshidratacion leve y solo un nifio presento diarrea

moderadas. (ver tabla 6)

Durante la primera visita 8 de los nifios no vacunados (67%) presentaron
episodios de diarrea leve, 25% de ellos (3) diarrea con deshidratacion moderada y

solo uno presento diarrea grave.(Ver tabla 6)

En la segunda vista 10 de los nifios (67%) presentaron diarrea con deshidratacion
leve, 4 (27%) diarrea con deshidratacion moderada y solo el 6% es decir uno de

los nifios presento diarrea con deshidratacion grave.(Ver tabla 6)

En la tercer visita solo presentaron 3 nifios episodios de diarrea, de las cuales
67% (2) diarrea leve y uno de ellos presento diarrea con deshidrataron

moderada.(Ver tabla 6)



Tabla 06

Severidad de la diarrea segun el numero de visitas en los nifios en estudio
gue recibieron la vacuna del rotavirus y los que no la recibieron, al afio de edad
en el Centro de Salud del Perla MariaNorori.

Vacunados No vacunados

Caracteristica/

Diarrea
lera 2da 3ra Total 1ra 2da 3ra Total

visita | visita | visita visita | visita | visita

Deshidratacion
leve 14 9 7 30 08 10 02 20
(88%) | (75%) | (88%) | (83%) | (67%) | (67%) | (67%) | (67%)

Deshidratacion

moderada 2 3 1 6 3 4 1 8
(12%) | (25%) | (12%) | (17%) | (25%) | (27%) | (33%) | (27%)

Deshidratacion
grave 0 0 0 0 1 1 0 2
(0%) | (0%) | (0%) | (0%) | (8%) | (6%) | (0%) | (6%)

Total 16 12 8 36 12 15 3 30
(100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%) | (100%)




ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS.

+ Los nifios incluidos en el estudio tanto para los vacunados como los no

vacunados en su mayoria son del sexo femenino.

+« Durante la primera visita (que ocurrio a los 6 meses de edad de los
nifios) la mayoria de los nifios vacunados no habia presentado ningun
episodio de diarrea y solo la tercera parte de este grupo lo habia hecho,
dato que se mantuvo en el periodo de los 6-9 meses y solo esta cifra
disminuy6 al cumplimiento del afio de edad de los nifios (la visita que se

realizo a los 12 meses de edad de los nifios).

% La incidencia de diarrea en niflos vacunados fue de 0.29 episodio
/niflos/afio y la incidencia de diarrea en nifios no vacunados fue de 1

episodio /nifios/afo.

« EIl total de los nifios que no fueron vacunados presentaron diarrea
durante el afio de vida, en tanto que los que recibieron la vacuna fue en
menor proporcion, esto coincide con la literatura consultada dado que si
hay alrededor del 98% de proteccion de la vacuna del rotavirus frente a la

gastroenteritis severa producida por este mismo patdégeno.

« La mayor parte de los episodios de diarrea que presentaron los nifios en
estudio se asociaron a deshidratacion leve y moderada, solo dos de los
episodios se considero grave, tratandose de dichos casos a los nifios que

no fueron vacunados.

« La incidencia de diarrea en vacunados fue mayor durante la primer visita



(0.14), y disminuyo (0.07) a los 12 meses de edad de los nifios. En cuanto a
los no vacunados la incidencia de diarrea fue mayor durante la segunda
visita (0.44) a los 9 meses de edad y también disminuyé con la edad de los

ninos.

Lo que si podemos decir es que en cuanto a los vacunados la mayor
incidencia de diarrea se presento durante la primera visita y en los no
vacunados fue durante la segunda, dicho hecho se pudo presentar por las
condiciones higiénico sanitarias de cada nifio en estudio y que aca no se
exponen o bien condicione propias del nifio, sin embargo se muestra que

con la edad del nifio si hay disminucion de los episodios de diarrea.

Solamente dosnifio presento episodios de diarreasevera durante las 3
vistas a los 6,9 y 12 meses de edad de los nifios y que como se menciono
anteriormente corresponden a nifios que no fueron vacunados, lo que si no
se puede detallar es que dichos episodios se deban a algun serotipo del

virus del rota.



Conclusiones

La incidencia de diarrea en nifios no vacunados fue de 1 episodio/nifio/afio

mientras que en los nifios vacunados fue de 0.29 episodio/nifio/afo.

Los nifios vacunados presentaron mayor incidencia de diarrea durante la

primera visita.

Los nifilos no vacunados presentaron mayor incidencia de diarrea durante la

segunda visita.

El 100% de los nifios que no fueron vacunados presentaron diarrea.

En cuanto a la severidad de la diarrea, en ambos grupos vacunados y no
vacunados, se pudo demostrar que los mas afectados fueron los que no

recibieron dicha vacuna.

La mayoria de episodios diarreicos se presentaron con deshidratacion leve.

El 35% de los nifilos que presentaron diarrea, hicieron dichos episodios en

mas de una ocasion durante algun periodo de visita.



Recomendaciones

# A los padres de familia a que lleven a sus nifios al programa de atencién a
la nifiez y precisamente a la vigilancia, promocion, crecimiento y desarrollo
segun corresponda la edad de su hijo; a la vez que tomen conciencia de la
importancia de las vacunas ya que estas ayudan al desarrollo y crecimiento,

tanto mental y fisico de sus hijos.

# A los estudiantes de medicina y profesionales de la salud que contintien
investigando sobre el rotavirus ya que es un problema de actualidad e

importancia para la sociedad nicaragiense.

# Al ministerio de Salud para que cuando introduzcan al esquema de
vacunacion una nueva vacuna, se dé informacién masiva por medios de
comunicacion para que los padres tengan conocimiento y acudan al centro
de Salud.
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Ledn, 21 de Marzo del 2007
Dra. Karla Vilchez Palacios
Directora del centro de salud Perla MariaNorori

Su Despacho

Estimada Doctora:

Somos estudiante del V afio de extension de la carrera de Medicina de
la UNAN -Ledn, el motivo de la presente es para solicitarle la
autorizacion de poder acceder al registro de censo de nifios que han
sido vacunados contra el rotavirus desde que se dio la implementacion
de dicha vacuna con el objetivo de realizar nuestro trabajo
investigativo el cual trata de * demostrar el efecto benéfico que tiene la
vacuna ROTAVIRUS en la incidencia de diarrea en nifios al afio de
edad en el sector del Perla MariaNorori ~* para luego darle seguimiento
hasta el afio de edad; nuestro tutor es el Dr. Jorge Aleman Pineda
médico pediatra y docente de la facultad de ciencias medicas de la
UNAN Leon..

Sin mas a que referirnos y esperando una respuesta positiva a nuestra

solicitud nos despedimos, deseandole éxito en sus labores cotidianas.

Atentamente

Br.William Ramon Aguirre Bra. Mariam de Belén Alegre



Efecto de la vacuna contra el Rotavirus.

Somos meédicos en servicio social egresados de la carrera de medicina de la
UNAN, Ledn, con la presente encuesta pretendemos evaluar el efecto de la
vacuna Rotavirus(Rotateq) en la incidencia de la diarrea en nifios de un afio de
edad en el centro de salud Perla MariaNorori en el periodo comprendido de enero
a junio de 20009.

|. Datos generales

Edad del nifio:
Procedencia:

Sexo del nifio------------------

- =+

Esta vacunado contra el

rotavirus

IV sindrome diarreico aguda.

Ha presentado diarrea:
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1 Visita

2 Visita

3 visita

# de episodios

Dias que duro

Severidad

Deshidratacion leve

Deshidratacién moderada

Deshidratacion severa

Hospitalizacion

Tratamiento

Hidratacion

Antibidticos










