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Aunque existe una amplia variabilidad entre los diferentes 
países, se estima que, aún hoy en día, entre 75 000 y 150 000 
menores de 5 años ingresan anualmente como consecuencia 
de las complicaciones de la gastroenteritis por rotavirus 
(GERV) en Europa. A ello se suma un número muy superior 
de pacientes que consultan en Servicios de Urgencias hospi-
talarios y de Atención Primaria por GERV. Afortunadamente, 
en Europa la mortalidad por GERV permanece en niveles muy 
bajos (por debajo de 0,2/100 000 niños menores de 5 años)1, 
aunque no hay que olvidar que cada día se conoce más acer-
ca de las manifestaciones extraintestinales producidas por 
este microorganismo, especialmente las neurológicas. Con 
todo ello, se evidencia la persistencia de una importante car-
ga económica, sanitaria y social, directa e indirecta (infravalo-
rada en los análisis de costo-efectividad), generada por una 
enfermedad prevenible mediante vacunación.

En 2006 se autorizaron dos vacunas orales, atenuadas para la 
prevención de la GERV, una de ellas monovalente, humana 
(RV1) y la otra pentavalente, humano-bovina (RV5). Una revi-
sión Cochrane, publicada en 2012, evaluó la eficacia de las 
vacunas RV1 y RV5 en 41 ensayos clínicos controlados y alea-
torizados que incluían a un total de 186 263 participantes. El 
análisis mostró que ambas prevenían más del 80% de los ca-
sos graves de GERV en países de baja mortalidad asociada a 
este virus. Dichas vacunas han demostrado también una ele-
vada efectividad para prevenir GERV en estudios observacio-
nales en países con baja mortalidad, tanto de cohortes (91%; 
intervalo de confianza del 95% [IC 95]: 88 a 94%), como de 
casos y controles (84%; IC 95: 75 a 89%)2. 

A pesar de que la Organización Mundial de la Salud (OMS) 
aconseja desde 2009 la inclusión de estas vacunas en todos los 
calendarios del mundo, en nuestro país se administran fuera 
de las recomendaciones oficiales, lo cual impide conseguir co-
berturas óptimas que, según cálculos basados en ventas de 
dosis, oscilan en las diferentes provincias españolas entre un  
8 y un 74%, con una mediana del 50% (datos no publicados), 
generándose una situación indeseable de inequidad. 

En agosto de 1998 se autorizó en EE. UU. una vacuna oral, 
atenuada, con rotavirus reagrupado rhesus-humano, tetravalen-
te (RRV-TV) que comenzó a usarse de forma masiva. Tras un 
repunte en el número de notificaciones al sistema de eventos 

adversos relacionados con vacunas estadounidense (VAERS), 
observándose un discreto incremento en la incidencia de in-
vaginación intestinal entre la población de lactantes vacuna-
dos (1/10 000 vacunados), se procedió a su retirada del mer-
cado tan solo un año después de su comercialización. Tras 
esta desafortunada experiencia, se aunaron esfuerzos para 
fabricar preparados vacunales más seguros. Con la intención 
de detectar la posible asociación de la vacunación con la apa-
rición de un evento adverso infrecuente como es la invagina-
ción intestinal, los ensayos en fase III de ambos preparados 
enrolaron a más de 130 000 lactantes, siendo sin embargo 
incapaces de evidenciar un riesgo aumentado de sufrir invagi-
nación intestinal en los vacunados. Estos ensayos, a pesar de 
incluir a un gran número de individuos, no podían detectar la 
existencia de un riesgo aumentado, estando presente, si el 
evento a detectar fuese lo suficientemente infrecuente (infe-
rior a 1/10 000 vacunados). Fue en la vigilancia poscomercia-
lización cuando, en distintos países, se demostró un riesgo 
global de sufrir invaginación tras la primera dosis de ambas 
vacunas (en los 7 primeros días tras la vacunación), que osci-
laba entre 1 de cada 14 000 a 69 000 vacunados1. Hasta la 
fecha, no se tenían datos extraídos de estudios de cohorte y 
de casos y controles que cuantificaran el riesgo de sufrir una 
invaginación tras la vacunación con RV1 y RV5 a nivel mundial, 
razón de ser del excelente metanálisis comentado crítica-
mente en este número de Evidencias en Pediatría3,4. En él utili-
zan un protocolo siguiendo la guía PRISMA, creada para opti-
mizar la calidad y estandarización de los métodos empleados 
para la realización de revisiones sistemáticas y metanálisis. 

Este estudio refuerza la evidencia de que existe una relación 
entre la vacunación contra rotavirus y la aparición de invagi-
nación intestinal tras la primera o cualquier número de dosis 
recibida, pero ocurre que este evento ocurre de forma muy 
infrecuente, mientras la vacunación evita decenas de miles de 
ingresos por GERV cada año en países ricos. Si el riesgo es 
asumible en países donde la vacunación contra rotavirus dis-
minuye la mortalidad asociada a esta infección, países donde 
el padecimiento de una invaginación intestinal puede acompa-
ñarse de un riesgo realmente alto de fallecer, también parece 
serlo en escenarios donde la aparición de una invaginación 
intestinal no implica un grave riesgo para el paciente gracias a 
la fácil accesibilidad a los servicios sanitarios.
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