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I. Introduccién

Las enfermedades diarreicas contindan siendo la causa mas comun de morbilidad
a nivel mundial y la segunda causa de muerte entre nilos menores de 5 afios en
los paises en vias de desarrollo. Se estima que 2.2 millones de nifios mueren cada
afio debido a enfermedades diarreicas, lo que representa un quinto de todas las
muertes en este grupo etareo. Con un estimado de mas de 25 millones de
atenciones y mas de 2 millones de hospitalizaciones anuales.

En Latinoamérica estudios en niflos menores de cinco afos reportan que el 31%
de los casos hospitalizados por diarrea son causados por Rotavirus.

Las altas tasas de morbilidad y mortalidad por diarreas causadas por rotavirus y la
disponibilidad de nuevas vacunas significan un desafié para los gobiernos de la
region (Latinoamérica y El Caribe.

En Honduras las enfermedades diarreicas continlan siendo una de las principales
causas de morbilidad y mortalidad infantil. Es la primera causa basica de muerte
en los menores de cinco afos y la tercera causa de muerte hospitalaria en
menores de un afo.

La enfermedad diarreica es acasionada por diferentes causas; siendo el rotavirus
uno de los agentes etioldgicos mas frecuentes de cuadro de gastroenteritis
severos, que de acuerdo a datos estadisticos de la vigilancia centinela a nivel de
seis hospitales en el periodo 2006-2007 representa mas del 40% de los cuadros
severos de diarrea en menores de cinco afnos.

Considerando que actualmente existen disponibles vacunas contra Rotavirus y en
el marco del plan estratégico para la introduccién de la vacuna contra el Rotavirus
en Honduras, formulado en el afio 2004 y con el objetivo de acelerar el logro del
objetivo de Desarrollo del Milenio de disminuir la mortalidad infantil, el Gobierno de
Honduras a través de la Secretaria de Salud, incorpora al esquema Nacional de
Vacunacion la vacuna contra el rotavirus para proteger a la poblacion infantil.

En el presente manual se presentan los lineamientos técnicos y operativos de la
vacunacion contra Rotavirus a nivel del Sector publico, para su aplicacion estricta
por los trabajadores de la salud.

Il. Situacién Epidemioldgica de las diarreas por Rotavirus en Honduras

En Honduras, la enfermedad diarreica representa una importante causa de
morbilidad y mortalidad. En el pais en los ultimos afios se sigue hospitalizando
nifios con enfermedad diarreica grave, estas se sitGan como la tercera causa de
muerte hospitalaria en menores de 1 afio y son consideradas una importante
causa de enfermedad severa entre nifilos menores de cinco afos.
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Considerando que la vigilancia epidemiologica es la base para conocer el
comportamiento de las enfermedades en la fase previa a la introduccién de una
vacuna, la Secretaria de Salud a través de la Direccion General de Vigilancia de la
Salud y en coordinacion con el Programa Ampliado de inmunizacion inicio desde
el afo 2005 la vigilancia de las gastroenteritis en general y de rotavirus en
particular, lo que le ha permitido proveer informacion a quienes toman decisiones
sobre el comportamiento epidemiolégico de este evento. A tres afios de
implementado el sistema de vigilancia de las gastroenteritis, desarrollado bajo la
modalidad de sitios centinela ubicados en seis hospitales, siendo estos 2
hospitales nacionales el Hospital Escuela y el Hospital Mario Catarino Rivas, 3
hospitales regionales Atlantida, Regional de Occidente y Hospital de Sur y el
hospital de Especialidades del Seguro Social, este sistema de vigilancia nos ha
permitido conocer que rotavirus es el agente etioldgico responsable del brote de
enfermedad diarreica que ocurre en el primer trimestre del afio encontrando para
este periodo una positividad en las muestras tomadas de hasta un 90%, en
algunos sitios centinela y afectando a menores de cinco afios con formas graves
de enfermedad diarreica y sus complicaciones.

Para cumplir los objetivos definidos en esta vigilancia se ha trabajado desde la
Direccion de Vigilancia en asegurar que los sitios centinela cuenten con los
requerimiento basicos para cumplir las actividades de vigilancia, como ser la
disponibilidad de equipo e insumos para la vigilancia laboratorial, el fortalecimiento
a la capacidad técnica de los Epidemidlogos y del personal de laboratorio en los
seis sitios centinela y sus laboratorios, la referencia oportuna de las muestras al
Laboratorio Nacional de Virologia para realizar control de calidad, asi como la
referencia a los CDC en Atlanta para la tipificacion de cepas circulantes.

La informacidn aportada por este sistema de vigilancia ha permitido la elaboracion
oportuna de alertas epidemioldgicas a las unidades de salud, la elaboracion de
planes pre epidemia en la red de servicios, desarrollo de acciones de promocion
de la Salud para garantizar la identificacién temprana y el manejo adecuado de los
casos. Asi como también en seguimiento al plan de introduccion a la vacuna
contra el rotavirus la preparacién técnica y financiera para asegurar la introduccién
de la misma en el esquema nacional de vacunacion del pais.

Resultados de la Vigilancia:

El porcentaje de hospitalizaciones de nifilos menores de 5 afios para los afos
2005, 2006 y 2007 ha correspondido al 7%, 12% y 12% respectivamente. El
porcentaje de casos de diarrea por rotavirus entre los casos de diarrea
sospechosos hospitalizados menores de 5 afios para estos afios ha sido de 8%,
22% y 26% respectivamente. La positividad de los casos en los dos ultimos afios
de ha mantenido en valores de 44 y 41%. (Ver tabla No. 1).
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Cuadro No. 1 Resultados de Indicadores en la Vigilancia de las Gastroenteritis
por Rotavirus, Honduras Afio 2005 — 2007*

Indicadores 2005 2006 2007
1. No. de Ingresos en < de 5 afios por 37456 42969 44628
cualquier causa

2. No de Nifios < 5 afios ingresados por 2472 4992 5465
diarrea
3. Porcentaje de hospitalizaciones por 7% 12% 12%

diarrea entre el total de hospitalizaciones
de menores de 5 afios

4. Namero de casos sospechosos 949 4678 5326
5. Ndmero de muestras tomadas 602 2699 2665
6 NUmero de muestras positivas 78 1193 1080
7. Porcentaje de casos confirmados entre 13% 44% 41%

el nimero de muestras tomadas a
menores de 5 afos

8. Porcentaje de casos de diarrea por 8% 26% 20%
rotavirus entre los casos de diarrea

sospechosos hospitalizados

menores de 5 afios

Fuente: Sistema de Vigilancia de las Gastroenteritis por rotavirus, DGVS

Los resultados de 3 afios de vigilancia nos permiten afirmar que existe un
comportamiento epidemiologico estacional en las gastroenteritis agudas por
rotavirus; este agente etioldgico es responsable de ocasionar brotes de diarrea en
el pais en el primer trimestre del afo, este hallazgo ha sido también descrito en
otros trabajos nacionales.

Si bien es cierto la vigilancia de las gastroenteritis se ha basado en la vigilancia
centinela en hospitales, se han identificado también la ocurrencia de brotes de
gastroenteritis por rotavirus en las comunidades. La distribucion de los casos
confirmados segun procedencia se puede observar en el grafico No. 1.
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N Casos de Gastroenteritis Confirmados por Rotavirus
Segun Municipios, Honduras, aino 2007
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Fuente: Sistema de Vigillancia de las Gastroenteritis /DGYS/SS

[ll. Epidemiologia de la infeccion por Rotavirus
Generalidades

El Rotavirus es una de las enfermedades infecciosas viral altamente contagiosa,
es de las causas mas frecuentes de gastroenteritis severa en lactantes, puede
infectar a nifios y adultos.

Generalmente en los adultos es asintomatica, aunque en los adultos mayores se
presenta con manifestaciones clinicas severas.

Es estacional en paises de clima templado (invierno), mientras que en paises de
clima tropical los casos ocurren durante todo el afio, con mayor ocurrencia de
casos en el invierno.

Agente causal Rotavirus, su nombre proviene de la raiz
latina “rota” de la familia Reoviridae, se han
identificado siete grupos principales,
denominados de la A a la G. Sin embargo
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solo los grupos A, By C infectan a los
humanos, siendo el A el mas importante La
particula viral esta compuesta de tres capas y
tiene forma de rueda. El virus se clasifica en
diferentes serotipos (anexo 1).

Manifestaciones clinicas

v Inicio subito de vémito, fiebre seguido de
diarrea acuosa, que puede ser blanda y
de corta duracion o severa con
deshidratacion. Es frecuente el dolor
abdominal.

v' Elvomito y la fiebre ceden a los 2 a 3 dias
de inicio de la enfermedad y la diarrea
generalmente persiste durante 4 a 5 dias.

v La infeccion es mas severa en nifios entre
3y 24 meses de edad.

v"Un caso grave puede durar hasta 8 dias
con mas de 20 evacuaciones diarias,
acompafadas de vomito..

Reservorio

Principalmente el ser humano, ha sido
identificado en varias especies de animales
tanto salvajes como domésticos, que no
parecen ser importantes en la transmision a
seres humanos.

Modo de transmision

@

v El méas frecuente es el contacto directo
fecal —oral.

v/ También hay evidencia cientifica de
transmision por secreciones de vias
respiratorias.

v' El virus es muy infectante y estable en el
medio ambiente, puede vivir horas en las
manos e incluso dias en superficies
sélidas y permanece estable e infeccioso
en heces humanas hasta por una semana.

v' Las personas infectadas con Rotavirus
excretan grandes cantidades de particulas
virales antes del inicio de los sintomas
durante todo el curso de la diarrea y un
tercio de las casos hasta una semana
después que los sintomas terminan. Alun
sin presentar diarrea excretan el virus.

v' El contagio de persona a persona a través
de las manos parece ser responsable de
diseminar el virus en ambientes cerrados
(hogar, hospitales) y en guarderias
mediante el contacto directo con alimentos
y juguetes contaminados.

10
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Periodo de incubacion

El periodo de incubaciéon en general es de
24 a 48 horas.

Susceptibilidad

En general, el mayor riesgo se presenta en
menores de 24 meses de edad.

Inmunidad

Una primera infeccion induce una respuesta
inmune local y sistémica al serotipo causal
(inmunidad homotipica) y un alto porcentaje
de otros serotipos (Inmunidad heterotipica).
Después de la primera infeccion 88% de los
nifos estan protegidos contra una infeccion
general y después de la segunda infeccion
100% han desarrollado inmunidad contra
infecciones graves y la mayoria de ellos
contra cualquier enfermedad por rotavirus.
En general, los nifios infectados por rotavirus
durante los tres primeros meses de edad son
asintomaticos, esto parece estar vinculado a
la presencia de anticuerpos maternos.

Diagndstico

Existen varios métodos, el mas usado por su
mayor sensibilidad es la deteccion del
antigeno en heces por el método de ELISA
y para identificacion del serotipo y genotipo
se utiliza PCR

Diagnostico diferencial

v

Los sintomas son similares al de otros
agentes infecciosos que causan diarrea
acuosa en lactantes , tales como: otros virus
(adenovirus, enterovirus etc)
bacterias(Shigella, Salmonella, Escherichia
coli enterotoxigenica, Vibrio cholerae,
Campilobacter jejuni) , hongos, parasitos
(Giardia lamblia, Entamoeba histolytica y
Criptosporidium)

Complicaciones

La principal complicacion es la deshidratacion
severa, que puede llevar al choque y la muerte.

Tratamiento

v

v

El nifio debe ser tratado de acuerdo a las
normas de manejo de las diarreas segun
manual de procedimiento de AIEPI (Atencién
Integral de las Enfermedades Prevalentes de
la Infancia )

No se debe administrar antibiotico.

Medidas
preventivas

de

control

y

Medidas de control

v

v

Los virus y especificamente el Rotavirus son
muy dificiles de controlar.

Las medidas de control para las diarreas
son:

11
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e Lactancia materna exclusiva en los
primeros seis meses de vida (para evitar
el contacto con el virus)

e Lavado de manos: después de limpiar el
nino que haya defecado, de recoger las
heces, de defecar, asi como antes de
preparar los alimentos, comer y alimentar
a un nifo.

e Consumo de agua segura (clorada).

e Disposicion adecuada de excretasy
desechos sdlidos.

e Limpieza de area de juegos, juguetes del
nifo enfermo y zona de hospitalizacion

Estas medidas contribuyen a disminuir los
episodios severos de diarrea

Prevencion
v" La vacunacion de lactantes contra el
Rotavirus.

IV. Vacuna contra el Rotavirus

Generalidades

En 1998 se autorizd en Estados Unidos de América la primera vacuna contra
Rotavirus, la cual fue suspendida en Julio de 1999. Actualmente existen dos
nuevas vacunas de virus vivos atenuados, eficaces contra las diarreas severas,
causadas por el rotavirus (anexo 2).

En Honduras la vacuna a utilizar es la conocida comercialmente como Rotarix™ ,
que protege contra la gastroenteritis (GE) por rotavirus.

Tipo de vacuna

Vacuna de virus vivo atenuado humano, monovalente
originada de la Cepa G1P [8]

Composicion

1 vial de vacuna liofilizada contiene:

v Rotavirus vivo atenuado humano Cepa RIX 4414
(10)° CCIDs (Dosis infectante de cultivo de
células).

v/ Sacarosa 9 mg; Dextran, Sor 18 mg Sorbitol 13.mg,
aminoacidos 9 mg y medio de Eagle modificado por
Dulbecco 3.7 mg

El diluyente liquido contiene:

v' Carbonato de Calcio 80 mg, Goma de xantana 3.5
mg. y agua para inyeccion.

Presentacion

La presentacion actual es de una vacuna liofilizada
para reconstituir con un diluyente liquido especifico.
Una vez reconstituida; la dosis es de 1 ml (monodosis).

Eficacia y duracion

Eficacia

12
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De acuerdo a los ensayos clinicos la vacuna es eficaz:

v' Contra diarrea severa por Rotavirus 85% (varia de
72% a 92%).

v Contra hospitalizaciones es de 85% (varia 70% a
94%).

Causadas por la Cepa G1P[8] y las cepas G3P|[8],

G4P[8] y G9P[8]y G2P[4].

Duracion de lainmunidad

v" La duracion aln no es conocida
v Dosis de refuerzo no son recomendadas.
Esquema de v' El esquema es de dos dosis
Vacunacion v" Vacuna, administrada a los 2 y 4 meses de edad,
con un intervalo de 2 meses entre la primera y
segunda dosis.
Edad Dosis Intervalo
2 Meses 1°? dosis 2 meses
4 Meses 2% dosis

v' Debe aplicarse simultaneamente con la vacuna
Sabin y Pentavalente

v La primera dosis debe aplicarse desde los 2
meses, hasta un dia antes de cumplir los tres
meses (2 meses, 29 dias).

v' La segunda dosis debe aplicarse a los 4 meses,
hasta un maximo de 5 meses con 15 dias de
edad.

v' La vacuna debe ser aplicada estrictamente segun
esquema.

Reconstitucion de la
vacuna

La presentacion actual de la vacuna oral contra
Rotavirus es diferente al de la vacuna oral contra la
Polio, por lo que debe seguir las instrucciones que se
presentan en el anexo 3 para su reconstitucion.

Via de Administracion

Via de administracion

v’ Es exclusivamente administrada por via oral,
nunca debe ser inyectada

v' Puede administrarse simultaneamente con las
vacuna siguientes : DPT, DPTa ,IPV, OPV, Hib, HB
y Antineumococica; segun estudios del productor
no afecta la respuesta inmunoldgica

v' Después de la primera dosis, en el 50% de los
vacunados se encuentra el pico de excrecion del
virus hasta el 7™° dia post vacunacion y después
de la segunda se excreta en el 17% de los
vacunados.

13
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v No deben alternarse vacunas de Rotavirus
producidas por laboratorios diferentes, ya que
se desconoce la seguridad y eficacia.

Técnica de
administracion

v' Coloque al nifio en los brazos de su madre en
posicion de sentado con la cabeza inclinada hacia
atras

v' Aplique lentamente el contenido de la vacuna por
via oral en la parte interna de la mejilla del nifo,
para evitar que la rechace.

v En caso de no administrarse inmediatamente, la
jeringa que contiene la vacuna reconstituida debe
agitarse otra vez antes de la administracién por via
oral.

Contraindicaciones

No debe administrarse en casos de:

v' Enfermedad aguda moderada o severa

v Hipersensibilidad conocida después de la adminis-
tracion previa de la vacuna o a cualquiera de sus
componentes

v' Antecedentes de invaginacion intestinal, enferme-
dad gastrointestinal crénica, incluyendo malfor-
maciones congeénitas del tracto gastrointestinal

v Nifios con inmunodeficiencias primarias,
secundarias.

Precauciones

v' La aplicacion debe ser postergada en nifios con
cuadro febril agudo moderado o grave y gastro-
enteritis aguda que requieren hospitalizacion

v' Haber recibido productos sanguineos dentro de
seis semanas.

Reacciones adversas

v'En general es una vacuna bien tolerada, en algunos
nifos se ha observado posterior a la aplicacion de la
vacuna:
Irritabilidad, disminucion del apetito, fiebre, diarrea y
vomitos entre los mas frecuentes.

v'Todo evento adverso supuestamente atribuido a la
vacunacion o inmunizacion (ESAVI) contra Rotavirus
debe notificarse a nivel inmediato superior, llenando
la ficha establecida en las normas del PAI.

Conservacion de la
vacuna

v En todos lo niveles (Departamental, municipal,
local) la vacuna liofolizada debe ser conservada a
temperatura de +2 °C a +8 °C. Nunca congelar.

v' El diluyente mantener a temperatura ambiente que

0
no exceda de 37 C y en zonas con temperatura

mayor a los 370C mantenerlo refrigerado, colo-
candolo en las parrillas inferiores del refrigerador.

v" Almacenarla y transportarla protegida de la luz
solar directa.

14
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v" Una vez reconstituido debera utilizarse
inmediatamente.

v En el refrigerador colocarlo en la primera 'y
segunda parrilla.

Eliminacion de Depositar el frasco, adaptador de transferencia y
desechos jeringa en la caja de eliminacion y eliminar de acuerdo
a normas establecidas.

V. Lineamientos Operativos
5.1 Programacion

Poblacion Objeto

v' La vacuna contra Rotavirus se incorpora al esquema nacional de vacunacion a
partir del segundo semestre de 2008, dirigido al 100% de la poblacién menor
de 6 meses de edad

v' Para el calculo de la poblacién objeto, debe calcularse el primer afio, de
acuerdo al mes de introduccién y para los afios subsiguientes la meta sera la
poblacién menor de un afo, por ejemplo:
Poblacion total menor de un afio de la Unidad de Salud /Municipio
/Departamento entre 12 meses, este numero multiplicado por el nimero de
meses gue faltan para finalizar el afio es igual a la meta de poblacion menor de
6 meses del afio de introduccion.

Bioldgicos e insumos

v Calcular los bioldgicos anuales de acuerdo a la poblacion meta menor de un
afio, mas el 5% de pérdida de la vacuna. Dividir entre los 12 meses para el
calculo de las necesidades mensuales.

v' Calcular una caja de seguridad de 5 litros para cada 75 dosis aplicadas y una
caja de 10 litros por cada 150 dosis aplicadas.

5.2 Estrategias de vacunacién
La vacunacion contra Rotavirus al ser incorporada al esquema Nacional de
vacunacion requiere de las estrategias establecidas:

v Vacunacién horizontal sostenida.

v' Operativos especificos de vacunacion en zonas de dificil acceso y de riesgo
por coberturas menores al 95% y tasa de desercion superior al 5% entre
primeras y segundas dosis.

5.3 Sistema de Informacion
Para el registro de la nueva vacuna se ha modificado el subsistema de
informacion del PAI, incorporando la nueva vacuna en :
1. Carnet nacional de vacunacion.
2. Listado de vigilancia integral de vigilancia de nifios y nifas.
3. Formulario de Registro diario de vacunas (VAC-1).
4. Formulario de Registro diario- mensual de vacunas (VAC-2).
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5. Subsistema de informaciéon de vacunas (SIVAC) computarizado.
v El flujo de informacién es el normado.

5.4 Vigilancia epidemioldgica de diarreas por Rotavirus

v" En el afio 2005 se inici6 en Honduras la Vigilancia de diarreas por Rotavirus
en seis Hospitales Centinelas (Hospital Escuela, Hospital de Especialidades
del IHSS, Hospital del Sur, Hospital Mario Catarino Rivas, Hospital Atlantida
y Hospital de Occidente) implementandose bajo la conduccién de la
Direccion de Vigilancia de la Salud (DGVS) los lineamientos operativos para
la Vigilancia de Gastroenteritis por Rotavirus en menores de 5 afios.

v" En el contexto de la introduccién de la vacuna se ampliara la vigilancia en
otros Sitios Centinelas.

5.5 Vigilancia de la Invaginacion Intestinal (lI)

v' Debido a que la primera vacuna contra Rotavirus (RotaShield) estuvo
asociada a eventos adversos severos, especificamente invaginacion
intestinal posterior a la vacunacion, la OMS (Organizacién Mundial de la
Salud) recomienda iniciar la vigilancia de la invaginacion intestinal pre y
post introduccién de la vacuna contra Rotavirus. La DGVS inicié también en
el 2005 la vigilancia de la invaginacion en menores de 5 afios en los
mismos sitios centinelas que realizan la vigilancia de las gastroenteritis por
rotavirus

v Lainvaginacién intestinal es un cuadro clinico grave que ocurre por seccion
del intestino dentro de otro de su propio eje, como resultado de la alteracion
de la movilidad del intestino (Ver figura 1).

Invaginacién Intestinal (Intususcepcion)

Intussuscipiens

Intussusceptum

Fendmeno natural extremamente rano - el telescopamiento del intestine en si mismo, usualmente en 3 unidn
llec-cecal, conduciendo & a un reparo reversible 6 encarcelamiento con edema, necrosis v peforacién,
Fuente: CDC. Atlanta

v' La ll se caracteriza por presentarse con ataques de dolor abdominal cada 10 a
15 minutos, vémitos, heces mucoides y sanguinolentas. También se puede
palpar una masa abdominal en “forma de salchicha” y durante los episodios de
dolor escuchar un aumento de los ruidos peristélticos.
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v' Epidemiologicamente es rara en lactantes menores de 3 meses y poco
frecuente en mayores de 36 meses de edad. Entre los 3 y 36 meses de edad
ocurren el 80% a 90% de los casos, la proporcion hombre y mujer es 3:1

v El diagnéstico es por clinica y examen fisico y se comprueba radiologicamente
(enema de bario, tomografia computarizada, ultrasonido o cirugia).

v' Previo a la introducciéon de la vacuna se inicié vigilancia de invaginacion
intestinal en los seis hospitales centinelas como linea de base; por lo que a
partir de la fecha de introduccién de la vacuna se debe iniciar la Vigilancia de
invaginacion intestinal en menores de un afio en el 100% de hospitales del
pais.

Objetivo
v" Monitorear como un ESAVI grave asociado a la vacunacién con Rotavirus la
invaginacion intestinal.

Definiciones de caso

Caso sospechoso

Todo nifio menor de un afio del cual el médico sospechd invaginacion intestinal
con base en la historia clinica o por el examen fisico.

Caso confirmado
Todo caso sospechoso con diagnéstico confirmado a través de imagen
radiologica, ultrasonido o del informe de cirugia realizada.

Tipo de Vigilancia: Hospitalaria nacional

Coordinacion General: Epidemiologo del hospital, el cual debe coordinar con
recursos claves como: Jefe de Emergencia Pediatrica, Jefe de Cirugia y Jefe
Laboratorio.

Procedimientos
Por cada caso sospechoso ingresado al hospital se debera:

v' Llenado de ficha de Investigacion de invaginacién intestinal (anexo 4) al
ingreso hospitalario y completarla al alta.
v' Obtener mediante la cirugia:

a) Muestra de 5 a 10 ml de heces (transoperatoria) y enviarla refrigerada lo
mas répido posible al laboratorio Central de Virologia. Los hospitales
centinelas deben procesar la muestra.

b) Si se realiza reseccion intestinal se deberd tomar muestras para
procesamiento para anatomia patolégica. El epidemiologo establecera
coordinacion con la DGVS para facilitar el traslado y procesamiento de la
muestra en los hospitales nacionales que cuentan con la facilidad para
procesar las muestras por los departamentos de patologia.

v' Envio de ficha al epidemibélogo Departamental y a la Direcciébn General de

Vigilancia de la Salud.

v' La Direccion de Vigilancia de la Salud y el PAI se reuniran mensualmente para
la clasificacion final de cada caso.
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5.6 Monitoreo, Supervision y Evaluacion

Monitoreo
Se realizara monitoreo mensual de la vacunacion contra Rotavirus utilizando los
siguientes indicadores:

Cobertura
Con vacuna = 29 dosis aplicadas a < de 6 meses X 100
Rotavirus Total de menores de un 1 afio

Desercion de
Vacuna de = 1¥“—dosis - 2==-dosis aplicadas en menores de 6 meses X 100

Rotavirus 1 dosis aplicadas en menores de 6 meses

era das

v A nivel local debera utilizarse el grafico de monitoreo de coberturas de
vacunacion, en el cual se ha incorporado la nueva vacuna.

v' Las regiones de salud con hospitales centinelas deberan monitorear los
indicadores de vigilancia establecidos.

Supervision

v Incorporar en la guia de supervision Regional y del PAI, la verificacién de la
aplicacion de lineamientos de vacunacion contra Rotavirus y vigilancia de
invaginacion intestinal.

v' Realizar por lo menos una supervision mensual a cada Unidad de Salud
durante el primer semestre de su introduccion, para la toma oportuna de
acciones.

Evaluacion

v Incorporar al proceso de evaluacion en todos los niveles la vacunaciéon contra
el Rotavirus.

VI. Preguntas mas frecuentes del Personal de Salud

1.-¢La vacuna contra Rotavirus protege contra todas las diarreas?

No, Unicamente protege contra diarrea severas, conocida como gastroenteritis

(GE) que afectan a los niflos menores de cinco afios provocados por un virus

llamado Rotavirus.

2.-¢, Lavacuna protege contra todos los tipos de Rotavirus?
No, protege contra los tipos mas comunes.

3.-¢Un nifio que padeci6 diarrea por Rotavirus puede volver a padecerla?
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Si, después de la primera infeccion 88% de los nifios estan protegidos contra una
infeccion grave y después de la segunda infeccion grave desarrollan inmunidad
contra infecciones graves.

4.-¢, Cual es el esquema de vacunacion?
Son dos dosis, se debe aplicar a los 2 y 4 meses de edad, simultaneamente con la
vacuna de polio y pentavalente.

5.-¢Porqué no debo aplicar la primera dosis después de los 3 meses de
edad?

Porque los estudios demuestran que para proteger al nifio debe recibir el esquema
de dos dosis antes de los 6 meses. Si aplica la primera dosis después de los tres
meses no podra completarle el esquema y protegerlo y ademas existe riesgo de
invaginacion intestinal.

6.- ¢, Por qué no debo vacunar a los nifios mayores de 6 meses?
Porque no existen estudios que demuestren seguridad de su aplicacion después
de los 6 meses de edad. Esta vacuna no esta indicada para adultos.

7.-.-¢Puede la vacuna aplicarse simultaneamente con la vacuna de la polio
oral?

Si, debe aplicarse la primera y segunda dosis simultanea a la vacuna de la polio y
pentavalente.

8.-¢ En que orden aplico las vacunas en un nifio de 2 meses de edad?
Primero aplique las vacunas orales Sabin y Rotavirus, luego Pentavalente.

9-¢Las madres pueden amamantar a sus hijos antes o después de
vacunarlos contra Rotavirus?
Si, los nifios pueden ser amamantados antes o después de recibir la vacuna.

10.-¢Qué debo hacer si el nifio escupe o regurgite o vomita la vacuna?
No se debe administrar otra dosis, porque no hay estudios sobre esto.

11.-¢Puedo vacunar a un nifio con fiebre baja e infeccion respiratoria leve?
Si, la fiebre baja y las infecciones respiratorias leves no son contraindicaciones
para la vacunacién contra el Rotavirus.

12.-¢Los nifilos vacunados no presentan episodios de diarrea?

Recuerde que el nifio puede presentar diarrea por otras causas, y que la vacuna
protege solamente contra la diarrea causada por Rotavirus.

Por este motivo debe educar a los responsables sobre la importancia de los
cuidados de higiene personal, familiar, consumo de agua segura, disposicion de
excretas y la importancia de la lactancia materna exclusiva.

13.-¢Puedo intercambiar dosis de vacunas de Rotavirus de diferentes
laboratorios?
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Cada vacuna debe aplicarse segun las normas establecidas por el PAI.. No se
debe intercambiar la aplicacion de dosis de diferentes laboratorios, ya que se
desconoce su eficacia y seguridad.
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VIIl. Anexos
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Anexo 1 Estructura del Rotavirus

CLASIFICACION DEL ROTAVIRUS

Adaptado de Estes, 2001 por el Dr. José Paulo Gagliardi Leite
Departamento de Virologia de la ENSP/FIOCRUZ, Brasil

La particula viral esta
compuesta de tres capas
proteicas concéntricas
alrededor del genoma y tiene
forma de rueda.

La capa proteica mas externa
de la particula del virus esta
compuesta por dos proteinas
virales superficiales VP4 vy
VP7.

La clasificacion del Rotavirus
de acuerdo con el serotipo
esta basado en

la VP7, llamado de tipo G por
ser Glicoproteina, como la VP4,
llamada tipo P por ser

sensible a la Proteasa, inducen
la produccién de anticuerpos

y estan involucrados con la
inmunidad protectora.

Anticuerpos
Neutralizantes

Clasificacion

P serotipos (sensible a proteasa)

Anticuerpos
VP7 Neutralizantes
Clasificacion
Serotipos G (glicoproteina)

especificaciones  antigénicas
de estas dos proteinas. Tanto

Existen 15  serotipos vy
genotipos (G1, G2, G3, G4,
G5, G6, G7, G8, G9, G10 y
G12) que se correlacionan
y 14 serotipos P y 20
Genotipos P no
correlacionados,
denominados por un numero
de 1-20 en corchete, por

P ejemplo p[4]
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Anexo 2. Informacion sobre vacunas contra Rotavirus

En agosto de 1998 en los Estados Unidos de América (EUA) una vacuna
tetravalente preparada a partir de cepas humanas y de rhesus (RRT-TV)
(Nombre comercial RotaShield) de Wyeth y Laboratories, INC, EUA recomendada
para la vacunacién de lactantes a los 2 4 y 6 meses de edad. Durante un periodo
de un afo fueron administrados mas de un millén de dosis. En Julio de 1999 los
Centros para Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) suspendieron su uso
al relacionarse con casos de invaginacion intestinal (Riesgo atribuible 1/10,000)

Actualmente hay nuevas vacunas en el mercado que han demostrado eficacia
contra la diarrea severa causada por Rotavirus, constituidas por virus vivos
atenuados y se administran por via oral en dosis mdultiples. Los estudios
realizados para evaluar su seguridad no han demostrado riesgo de invaginacion
intestinal en los vacunados.

En el cuadro 1 se resume las principales caracteristicas:

Cuadro 1
Nuevas Vacunas Contra Rotavirus
Rotarix"® RotaTeq"

Laboratorio Productor GlaxoSmithKline (GSK) Merck

Origen y Composicion Humana, monovalente Humana — Bovina,
Cepa G1P[8] pentavalente Cepas

G1,G1,G3,G4,P[8]

Presentacion Liofilizada Liquida

Administracion Oral Oral

Almacenamiento +2 a +8°C +2 a +8°C

Esquema 2 dosis 3 dosis

Eficacia para diarrea severa | 85%(P;0.001) 98%(IC 95%=88-100)

por rotavirus (IC 95%=72-92)

Eficacia contra 85%(P;0.001) 85%(IC 95%=91-97)

hospitalizaciones (IC 95%=70-94)

Intususcepcion Intestinal No hubo aumento de No hubo aumento de
incidencia de casos incidencia de casos en
posteriormente a cualquier periodos inmediato post
dosis de vacuna vacunacion

*Los datos no son compatibles utilizaron métodos para evaluar el grado de severidad
Fuente: New England Journal of Medicine, January 1112006 p 11-33
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Anexo 3. Instrucciones para la reconstitucion de la vacuna liofilizada contra
Rotavirus

Identifique los 3 elementos

+ +
] f :
Adaptador Jeringa
N Paso 1
> Quitar la cubierta de plastico del frasco que contiene la vacuna
' ™ liofilizada
/"Ili _;' J
mEy; Paso 2
;"51‘ % “1 Insertar el adaptador de transferencia en el frasco, empujandolo
rily <4 hacia abajo hasta que el adaptador de transferencia quede colocado
< en forma firme y apropiada.
&
Paso 3
~ <. Agitar vigorosamente la jeringa que contiene el diluyente. La
'_‘--;\-.\ suspension formada tendra la apariencia de un liquido turbio con un
- -': deposito blanco que se asienta lentamente.

Paso 4
Quitar el tapén de la Jeringa

Paso 5
Insertar la jeringa en el adaptador de transferencia empujandolo.

} , Paso 6
E‘; Inyectar el contenido total de la jeringa en el frasco que contiene la
B vacuna liofilizada.
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R

Paso 7

Agitar el frasco y observe si la disolucién es completa. La vacuna
reconstituida tendra una apariencia mas turbia que la suspension
sola, esta apariencia es normal.

Paso 8
Extraer toda la mezcla del frasco nuevamente con la jeringa.

Paso 9
Quitar la jeringa del adaptador de transferencia.

Paso 10
Administrar el contenido total de la jeringa por via oral en la parte

interna de la mejilla. El nifilo deberad estar sentado en posicion
reclinada.
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Direccion General de Vigilancia de la Salud

saantin do
Secretaria de Salud @ ’\

Anexo 4. Ficha de investigacion de casos sospechoso de invaginacién
Intestinal en menores de 1 afio Hoadures

Caso sospechoso: Todo nifio menor de 1 afio del cual el médico sospechd invaginacion intestinal con base en la historia clinica o por el
examen fisico en la historia
Caso confirmado: Todo caso sospechoso con diagndstico confirmado a través de imagen radiolégica, ultrasonido o del informe de la cirugia

A. Notificacién del caso: 1. Hospital que notifica el caso:

2. Ubicacion del Hospital: Ciudad: Departamento:
3. Nombre de la sala donde se ingresd el nifio: 4. Namero de expediente clinico:
5. Fechadeingreso: /[ [ 6. Fechade recolecciéon dedatos: /[

dia/mes/afio dia/mes/afio

B. Informacién del paciente: 1. Nombrey apellidos:

2. ldentidad No. 3. Fechade nacimiento: __/ /  dia/mes/afio
3. Sexo del paciente: Hombre Mujer ___ 4. Edad meses
5. Direccién: Barrio/Colonia:

Municipio: Departamento:
6. Recibe o recibi6 lactancia materna exclusiva: Si___ No__ 7. Peso al nacer Kg.
8. Recibi6é vacunacontrarotavirus: Si___ No___ Nosabe 9. Numero de dosis recibidas: _____ dosis
10. Fecha primeradosisvacuna: __/_/  10.1 Fechadela2dadosisdevacuna: __/ |/  (dia/mes/afio)

11. Nombre de la Unidad de Salud donde le aplicaron la vacuna

C. Antecedentes Patolégicos: 1. Malformacién congénita del intestino: Si__ No___ Sedesconoce

2. Cirugiaabdominal Si_ No___ Sedesconoce___ 3. Invaginacion intestinal previa Si___ No____ Se
desconoce_ 4. Po6lipos: Si_ No__ Sedesconoce 5. Diverticulo de Meckel: Si_ No____ Se
desconoce 6. Otras patologias intestinales crénicas:

Especifigue

D. Datos Clinicos:

1. Registre en el cuadro siguiente los sintomas presentados al ingreso y anotados en la hoja de emergencia 6 nota
de ingreso:

1.1 Fiebre: Si_ No____ No Consignado Fechadeinicio:___/ /|  (dia, mes, afio)
1.2 Vomito: Si_ No____ No Consignado Fechadeinicio: /|  (dia, mes, afio)
1.3 Diarrea: Si____ No____ No Consignado Fechadeinicio:__ /| (dia, mes, afio)
1.4 Hecesconsangre: Si__ No___ No Consignado Fechadeinicio:_ / /  (dia, mes, afio)
2. Diagndsticos de ingreso: 1.
2 3.
4.
3. Registre en el listado siguiente el o los procedimientos utilizados para el diagnéstico: (Marque una “X” donde corresponde)
3.1 Enema de bario_____ Ultrasonido _____ Otro procedimiento radiolégico_____ Especifique cual:
Cirugia___ Se desconoce____ No hubo procedimiento
4. Adonde se localiz6 la invaginaci6on?
4.1Mleocolica 4.2 Célicocdlica____ 4.30lecileal 4.4 Cecocélica____ 45lleocecal  4.61ileoileo
colica__ 4.70tro: ____ especifique: 4.8 Se desconoce
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E. Cirugia y Patologia

1. Se realizé cirugia? Si No No anotado 2. Fechadecirugia: [/ [/ (dia / mes / afio)
3. Hallazgos en la cirugia: 3.1 Engrosamientoileal 3.2 Adenopatia mesentérica 3.3 Otro
Especifique otro:
4. Hubo reseccién intestinal? Si__ No__ Noanotado_____ 5. Si hubo reseccién, cuanto se resec6? cm.
5.1No se realiz6 reseccion 5.2 Se desconoce
6. Se realiz6 un examen patolégico a lareseccion?
6.1Si__ No __ Sedesconoce
7. Hallazgos patolégicos:
7.1 Hiperplasia linfatica (placas de Peyer) Si_ No___ Se desconoce_
7.2 Diverticulo de Meckel Si__  No___ Se desconoce
7.3 Pdlipos intestinales Si__ No___ Sedesconoce
7.4 Linfosarcoma Si__ No___ Sedesconoce 7.5 Otro:

F. Microbiologia:
1. Se obtuvo muestrade heces?: Si___ No___ Se desconoce ____ 1.1 Fecha obtencion muestra:: / /
(dia / mes / afio)

2. Se identifico rotavirus? Si No 2.1 Por que método?
2.2 Que serotipo se identificé:

G. Conclusiones del caso:
1. Cual es el intervalo entre la Gltima dosis de vacuna y el inicio del primer sintoma: Escriba el nimero de dias:

2. Condicién de egreso: Vivo Muerto Se desconoce 3. Fecha de alta hospital:
/ /
(dia / mes /
afio)
4. Diagnostico de egreso:
L 5. Clasificacion del
caso:
2. Caso confirmado de
invaginacion intestinal:
3 Si No
4.
6. Nombre del que llena ficha: 7. Fecha: / / (dia / mes / afio)
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