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PRESENTACION DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE ENFERMEDADES
TRANSMISIBLES

La vigilancia de las enfermedades transmisibles es una actividad fundamental para la Salud Publica ya
gue garantiza la existencia de informacidn fiable, completa y oportuna para la toma de decisiones en
todos los niveles de la Administracidn, y proteger asi la salud de la poblacién.

De acuerdo con lo definido en el articulo 18 del Real Decreto 568/2024, de 18 de junio, las
enfermedades objeto de vigilancia contardn con protocolos especificos que permitan Ila
homogeneizacidon de la vigilancia y la notificacion a nivel nacional e internacional, asi como el
establecimiento de medidas de control y prevencion de casos y brotes.

En Espaiia, los primeros protocolos se publicaron en 1997 y sufrieron una revisién en profundidad en
2013. Estos nuevos protocolos han sido aprobados por la Comisidon de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en abril de 2026.

En esta revision han participado: técnicos de las Comunidades Autdonomas y Ciudades con Estatuto de
Autonomia, profesionales del Instituto de Salud Carlos Il (Centro Nacional de Epidemiologia y Centro
Nacional de Microbiologia), de distintas unidades del Ministerio de Sanidad (Centro Coordinador de
Alertas y Emergencias, Subdireccion General de Sanidad Exterior, Subdireccidon General de Sanidad
Ambiental y Laboral, Area de Programas de Vacunas, y Divisién de control de VIH, ITS, hepatitis virales
y tuberculosis), asi como profesionales de otras Agencias y Ministerios como la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricion,
Ministerio de Defensa, Ministerio del Interior (Secretaria General de Instituciones Penitenciarias), y
Ministerio de Justicia.

Durante este proceso, ademas de actualizar aspectos de la epidemiologia y caracterizacién de la
enfermedad, se han revisado las definiciones de caso y la informacidn necesaria para la vigilancia en
cada notificacién, haciéndolas compatibles con las que estan en vigor en la Unién Europea. También
se han actualizado las medidas de actuacion para la prevencion y control de casos y brotes.

Las novedades mas relevantes son: la inclusion de un historial de cambios para documentar las futuras
modificaciones y mantener los protocolos actualizados; las recomendaciones para el uso de técnicas
de secuenciacion del genoma en el estudio de casos y especialmente de brotes y el uso de
terminologias como SNOMED y LOINC.

Podemos decir que esto supone un hito en la historia de la vigilancia pues, por primera vez, se ha
abordado la normalizacidn de la informacién requerida, incluida la estandarizacién semantica, y se han
desarrollado, en dichas terminologias, los estandares para su uso en vigilancia de salud publica. Esto
se ha completado con el acceso de las CC.AA. al Servidor Terminoldgico del Ministerio de Sanidad. De
esta manera se avanza en la interoperabilidad de las bases de datos relevantes para la vigilancia de la
salud publica y se cumple con el principio de recoger el dato sélo una vez y garantizar, dentro de las
normas de proteccion de datos, la calidad de la informacién que se usa en la vigilancia de las
enfermedades transmisibles.

Protocolo de vigilancia de infeccién grave por rotavirus Pagina 3 de 14



Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles

CONTROL DE VERSIONES DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE LAS
ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Descripcion del
documento
Fecha de creacién 2025.

Protocolo de vigilancia de infeccion grave por rotavirus. Sistema de Vigilancia de
las Enfermedades Transmisibles. Red Estatal de Vigilancia en Salud Publica. 2026.

Protocolo para la vigilancia y notificacién de infeccidn grave por rotavirus.

Cita sugerida

Cambios en el protocolo
Fecha de
actualizacion

Epigrafe Descripcion de la modificacion

Protocolo de vigilancia de infeccién grave por rotavirus Pagina 4 de 14




Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles

DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccién

La gastroenteritis aguda de origen virico es una de las patologias mas frecuentes en el ambito
pedidtrico, siendo la infeccidén por rotavirus una de las causas mas frecuentes de enfermedad diarreica
grave con deshidratacién en menores de 5 afios en el todo el mundo, incluido nuestro medio.

Aunque los casos asintomaticos son frecuentes, cuando la infeccidn es sintomatica se caracteriza por
diarrea (no sanguinolenta), nduseas y/o vomitos y, en ocasiones, fiebre alta. Entre las complicaciones
gue puede ocasionar se encuentran la deshidratacidon grave y las alteraciones neuroldgicas, mas
frecuentes en los dos primeros afios de vida. En Espaiia, como en general en los paises con alta renta
per capita y clima templado, la infeccién por rotavirus suele presentar un patrén estacional,
alcanzando el pico de incidencia durante los meses de invierno y primavera.

El diagndstico se suele realizar por deteccidon de antigenos virales en muestras de heces mediante
inmunocromatografia, aunque muchos laboratorios clinicos estan implementando el uso rutinario de
paneles comerciales de PCR multiplex en tiempo real para el diagnéstico de las infecciones
gastrointestinales, incluyendo las virales, que presentan mayor sensibilidad. El uso de las técnicas de
secuenciaciéon gendmica se ha demostrado muy util en el estudio de brotes y la identificacion de
fuentes de infeccion. Ademas, se recomienda el genotipado de los virus asociados a fallos de
vacunacion.

La vacuna oral de virus atenuados estd incluida, para lactantes, en el calendario de vacunacién
aprobado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS) desde 2024.

Agente

Los rotavirus pertenecen al género Rotavirus de la familia Sedoreoviridae. Son virus sin envuelta lipidica
y con un genoma de ARN de doble cadena compuesto por 11 segmentos. Se han clasificado 9 especies
de rotavirus (A —1J) en base a la secuencia y a diferencias antigénicas de la proteina VP6. La mayoria de
las infecciones en humanos estan causadas por la especie Ay en menor medida por las especies By C.
Los rotavirus de la especie B se han detectado en brotes epidémicos en China y en casos esporadicos
en el sudeste asiatico, mientras que los de la especie C causan infecciones mayoritariamente
asintomaticas o clinicamente leves predominantemente en adultos, aunque se han descrito brotes de
gastroenteritis tanto en la infancia como en adultos en Japén, Brasil, Reino Unido o Suecia.

El genotipado tradicional de rotavirus es un sistema de tipado binomial y se basa en el andlisis de las
secuencias de los genes que codifican para las proteinas de la capside externa VP7 (G-tipo) y VP4 (P-
tipo). Los genotipos mas comunes, asociados a mas del 90% de los casos de GEA por rotavirus en
humanos, son G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8], G9P[8] y G12P[8], aunque la diversidad varia segun el
pais y la temporada. Actualmente el sistema de clasificacion binomial estd siendo reemplazado por el
de tipado basado en el genoma completo asignando un genotipo a cada uno de los 11 segmentos
gendmicos. De esta forma, se clasifican los RV en tres constelaciones genotipicas llamadas Wa-like, DS-
1-like y AU-1-like9. Las constelaciones Wa- y DS-1-like son las mas frecuentes en humanos.
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Reservorio

Es mayoritariamente humano. Los genotipos mds comunes en seres humanos son diferentes a aquellos
que son mas frecuentes en animales, aunque la transmisién interespecie es posible. Estas
transmisiones zoonéticas pueden dar lugar a coinfecciones que favorezcan combinaciones entre
segmentos de cepas humanas con cepas animales resultando en nuevas cepas con capacidad de
transmisién interhumana.

Modo de transmision

El modo principal de transmisidn es por via fecal-oral al entrar en contacto estrecho con personas
infectadas. La dosis infectiva es baja. También es posible la transmisidon a través de alimentos
contaminados, principalmente alimentos listos para el consumo como ensaladas, bocadillos o fruta
preparada, que pueden contaminarse durante su manipulacién por una persona infectada, pudiendo
ocasionar brotes. Las manos de los cuidadores y las superficies de los objetos contaminados pueden
servir como vehiculo de transmision, ya que los rotavirus pueden sobrevivir durante horas en las
manos y dias en superficies sdlidas. Ademas, la transmisidn a través de agua contaminada no tratada
también es posible, aunque raro en nuestro medio, habiéndose descrito en paises de baja renta.

De forma excepcional, se han descrito casos de neumonia en los que se detect6 el virus en secreciones
respiratorias, habiéndose postulado como otra posible via de transmisién, aunque muy minoritaria.

La diseminacion de virus en heces comienza desde 48 horas antes del inicio de los sintomas y se
prolonga durante una media de 4 a 6 dias tras la recuperacién, aunque se han descrito casos en
personas inmunodeprimidas en los que se detectaron virus en heces durante mas de 30 dias. Los casos
asintomaticos liberan menores cantidades de virus en heces y es probable que lo hagan de forma
intermitente, pudiendo transmitir la infeccion a sus contactos estrechos.

Periodo de incubacion
El periodo de incubacién es corto, de entre 24 y 72 horas en la mayoria de los casos.

Susceptibilidad

La gastroenteritis por rotavirus suele producirse en bebés de entre 6 y 24 meses de edad, siendo
frecuentes los brotes en escuelas infantiles. También se han descrito brotes nosocomiales en unidades
de hospitalizacion pediatrica. En personas adultas, la infeccion suele ser asintomatica o cursar de forma
subclinica, aunque se han descrito brotes en instituciones sociosanitarias. Las personas de edad
avanzada y las inmunodeprimidas tienen mayor probabilidad de desarrollar sintomas.

La infeccién natural por rotavirus confiere proteccidén frente a infecciones posteriores que se
incrementa después de dos episodios. Esta proteccion, de rango variable, es acumulativa y no depende
de la presencia o ausencia de sintomas de infeccién, protegiendo también frente a otros genotipos
distintos al causante de cada infeccion. En humanos, se ha demostrado la existencia de altos niveles
de anticuerpos VP6-especificos tanto tras la infeccidn natural como tras la vacunacidn. Por el momento
no se han detectado factores de riesgo que predispongan al desarrollo de complicaciones neuroldgicas.
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VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos
1.

Conocer el patrén epidemioldgico de presentacidn de los casos de enfermedad grave por
rotavirus en la poblacidn y los principales factores de riesgo asociados a su aparicién.
Detectar cambios en la presentacion de la enfermedad a lo largo del tiempo o en su
distribucidn geogréfica.

Detectar los casos lo antes posible para llevar a cabo las medidas de salud publica y control
de la enfermedad con el fin de evitar la aparicién de nuevos casos.

Realizar el estudio epidemioldgico a partir de la informacién de vigilancia. Garantizar la
calidad de los datos para orientar la prevencién y el control.

Contribuir a la evaluacidn y el seguimiento de los programas de prevencién y control y
difundir sus resultados.

Definicion de caso

Criterio clinico

Persona hospitalizada que presenta, al menos, una de las dos manifestaciones siguientes:

Diarrea acuosa.
Vémitos.

Criterio de laboratorio

Al menos uno de los cuatro siguientes:

Deteccién del antigeno de rotavirus en heces.

Deteccidn del acido nucleico de rotavirus en heces.

Deteccidén de rotavirus mediante microscopia electrdnica en heces.
Aislamiento de rotavirus en heces.

Criterio epidemioldgico

Una de las cuatro relaciones epidemiolégicas siguientes:

Transmisidn de persona a persona: persona que ha tenido contacto con un caso
confirmado por laboratorio.

Exposicidon a una fuente comun: persona que ha estado expuesta a la misma fuente o
vehiculo de infeccién que un caso confirmado.

Exposicion a alimentos o agua de consumo contaminados: cualquier persona que haya
consumido un alimento o agua de consumo con una contaminacién confirmada por
laboratorio.

Exposicion medioambiental: cualquier persona que se haya bafiado en un agua de bafio o
haya tenido contacto con una fuente ambiental contaminada que haya sido confirmada
por laboratorio.
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Clasificacién de los casos
Caso sospechoso: no procede.

Caso probable: persona que cumple el criterio clinico y el epidemiolégico y requiere ingreso
hospitalario.

Caso confirmado: persona que cumple el criterio de laboratorio y requiere ingreso
hospitalario.

Nota: Se considera ingreso hospitalario todos los ingresos para diagndstico o tratamiento en régimen
de internado, tanto si la orden de ingreso es programada como urgente. No se consideran ingresos
hospitalarios los casos atendidos en observacion de urgencias, hospital de dia, sesiones de
hemodidlisis, cirugia ambulatoria, ni los traslados entre los servicios del propio hospital.

Definicion de brote
Dos o mas casos de infeccidn por rotavirus con relacién epidemioldgica independientemente de su
gravedad (se incluyen casos no hospitalizados).

MODO DE VIGILANCIA

La C.A. notificard, de forma individualizada, los casos nuevos probables y confirmados en la plataforma
electrénica que esté establecida para este uso. Enviara la informacidn inicial de declaracién del caso
con una periodicidad semanal. La informacidn del caso podrd actualizarse semanalmente y se hara una
consolidacion anual. La notificacidn electrénica de los casos se hara de acuerdo con las especificaciones
(metadatos) acordadas para estandarizar y normalizar la informacién. El Anexo | de este protocolo
incluye la encuesta epidemioldgica de caso que recoge la informacidn relevante en la vigilancia de esta
enfermedad.

Si se produjera un brote se notificara, en la misma plataforma, los resultados de su investigacién en un
periodo de tiempo no superior a tres meses después de que haya finalizado el estudio. Ademas, se
notificara la informacion individualizada de los casos del brote.

En caso de no poder realizarse el tipado en los laboratorios de la C.A., se deberia realizar en el
laboratorio de referencia.

Cuando se requieran medidas de coordinacidn nacional, el servicio de vigilancia de la C.A. informara
de forma urgente al CCAES y al CNE. ElI CCAES valorara junto con las CC.AA. afectadas las medidas a
tomary, si fuera necesario, su notificacion al Sistema de Alerta y Respuesta Rapida de la Unidn Europea
y a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de acuerdo con el Reglamento Sanitario Internacional
(2005).
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MEDIDAS DE SALUD PUBLICA

Medidas preventivas

Las principales medidas preventivas se basan en las buenas practicas de higiene de manos de los casos
y de las personas que los cuidan, asi como una adecuada limpieza de las superficies posiblemente
contaminadas, como cambiadores, contenedores de panales, juguetes, etc. Para evitar la transmisidn
a través de alimentos contaminados se deben aplicar las medidas adoptadas habitualmente para la
prevencion de infecciones de transmisidn alimentaria, siendo de vital importancia el lavado de manos
y el mantenimiento de una correcta higiene en la cocina. El lavado de manos se realizara tantas veces
como sea necesario, como antes de manipular alimentos y de comer o tras ir al bafio. Ademas, se
deben aplicar medidas de control en todas las etapas de la cadena alimentaria, como la limpieza y
desinfeccidn, entre otras medidas sanitarias e higiénicas encaminadas a asegurar la inocuidad de los
alimentos, para lo que es necesario:

- Cocinar los alimentos completamente antes de su consumo, asegurando durante su
preparacion que los alimentos han alcanzado al menos 90°C durante 90 o mds segundos.

- Mantener los alimentos a una temperatura adecuada, siendo recomendable refrigerarlos
(tanto los perecederos como las comidas preparadas) lo antes posible, a una temperatura
inferior a 5°C y en pequefios recipientes.

- Evitar que entren en contacto alimentos crudos y cocinados, para lo que se recomienda
almacenar ambos tipos de alimentos separados y protegidos para evitar contaminacion
cruzaday utilizar utensilios diferentes para manipular alimentos crudos (por ejemplo, cuchillos
y tablas de cortar).

- En el caso de alimentos envasados, hay que tener en cuenta las condiciones de utilizacion
reflejadas en el etiquetado.

- No consumir frutas ni verduras lavadas con agua que pueda estar contaminada.

- Asi mismo cabe destacar la importancia de mantener limpias las instalaciones y los utensilios
utilizados en la elaboracion de alimentos y la formacién de las personas que manipulan
alimentos, recalcando la importancia de lavarse las manos con agua caliente y jabdn antes y
después de la preparacién de comida, y entre la manipulacién de un alimento y otro.

En viajes internacionales a zonas donde no se pueda garantizar la seguridad del agua o los alimentos,
se adoptardn las mayores precauciones con los alimentos, el agua y la higiene personal
(https://www.sanidad.gob.es/areas/sanidadExterior/laSaludTambienViaja/consejosSanitarios/consej
osViajero.htm).

Vacunacion
En Espafa, desde el afio 2019 se recomienda la vacunacién frente a rotavirus en prematuros nacidos
entre la semana 25 a 27, dependiendo de la vacuna a administrar, hasta la semana 32 de edad
gestacional.

En enero de 2024 se aprobé la recomendacién de vacunar a lactantes a partir de las 6 semanas de vida.
La implementacién se ha realizado de forma progresiva en las CC.AA.
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Medidas ante un caso y sus contactos

De manera general, se procederd a la rehidratacion y reposicion de electrolitos en los casos. Se
tomaran las precauciones de higiene personal, con especial atencidn al lavado de manos con agua
caliente y jabdn y la desinfeccidn de superficies contaminadas con lejia o alcohol etilico al 70%, entre
otros. Se excluirdn del trabajo o de la asistencia a clase a todos los casos hasta 48 horas desde que las
deposiciones sean normales. Igualmente, evitaran bafiarse en aguas recreativas durante ese periodo.

Medidas ante un brote

Cuando se produzca un brote debe iniciarse una investigacién con participacidn de todos los sectores
potencialmente involucrados para determinar la fuente de infeccién y el modo de transmision. Las
medidas preventivas o de control se adoptaran de acuerdo con los resultados de la investigacion.

El estudio de muestras clinicas de casos con infeccién por rotavirus mediante PCR, secuenciacion y
genotipado puede ayudar a la caracterizacion del brote y a los estudios de trazabilidad
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ANEXO|l. ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE INFECCION GRAVE POR ROTAVIRUS

DATOS DE LA DECLARACION

C.A. declarante: ...ttt e e e nr e
Identificacion del caso para el declarante: ..............cccooreieiciccecnc et s erens

Fecha de la primera declaracién del caso?: ........ Y Y A

DATOS DEL CASO

Fecha de nacimiento: ........ A [ e

Edad en afios: ................ Edad en meses en menores de 2 afios: ................

Sexo al nacimiento: [ ] Hombre [ ] Mujer [ ] Intersexual [ ] Desconocido
Sexo administrativo: | | Hombre [ ] Mujer [ ] No determinado [ ] Desconocido

Lugar de residencia del caso:
Pais de residencia: ..........c.cccceecvennnnne C.A. deresidencia: .........ccccecuvvervienenn.
Provincia de residencia: ............ccc.cccevveene. Municipio de residencia: .........c...c.ccceeeeennn.

Codigo postal de residencia: ...........cccoccveuvennnee.

DATOS DE LA ENFERMEDAD

Fecha del caso?: ........ YA Y A Fecha de inicio de sintomas: ........ Y Y A
Hospitalizacién®: [ |Si [ |No [ ] Desconocido
Fecha de hospitalizacion: ........ Y- Y A
IngresoenUCI: [ |Si [ ]No [_]Desconocido
Fecha de ingreso en UCI: ........ Y [ o
Defuncién causada por la enfermedad: [ |Si [ |No [ | Desconocido

Fecha de defuncion: ........ Y- Y AT

DATOS DEL LABORATORIO

Fecha de diagnéstico de laboratorio: ........ YA Y AT
Agente causal”: |:| Rotavirus

Prueba (marcar la prueba con resultado positivo):

[ ] Deteccién del antigeno en heces

|:| Deteccidén de acido nucleico en heces (PCR)

[ ] Visualizacién mediante microscopia electrénica en heces
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[ ] cultivo en heces
Envio de muestra al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): |:| Si
Identificacion de muestra del declarante al LNR: ........ccccoovevveeeevvereereernenne

Identificacion de muestra en €l LNR: ......ooveeiiiicviie e

DATOS DEL RIESGO

Lugar de exposicion del caso:

[ ]Enla C.A. de residencia®

[ ] En una C.A. distinta de la de residencia®

[ ] En un pais distinto de Espafia’

Pais de exposicion del caso®: ............c.ccevveveereieeieecereceee e,

C.A. de exposicion del caso®: .............c.oooveereveveneceiece e
Provincia de exposicién del caso®: ............ccccoooeviieeverceeeccreeeeee e,
Municipio de exposicion del €aso®: ............ccovvvvievirievceeeee e

Ambito de exposicién (marcar una de las siguientes opciones):

[_] Hogar [ ] Transporte

[ ] Restaurante [ ] Centro sanitario
[] Ambito escolar/formativo [ ] Comunitario

[ ] Instituciones cerradas [ ] Desconocido

DATOS DE VACUNACION

Vacunacién documentada: [ |Si [ |No [ ] Desconocido

Numero de dosis: ................. Fecha de ultima dosis recibida: .

Tipo de vacuna (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] Pentavalente [ ] Monovalente

CATEGORIZACION DEL CASO

Clasificacion del caso (marcar una de las siguientes opciones):
[ ] Probable [ ] confirmado

Asociado a brote: [ |Si [ ]No [ ] Desconocido
Identificacion del brote: ... iienin e

C.A. de declaracion del Brote?: ... eeee e eeeeeeee e seese e
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OBSERVACIONES™®

1. Fecha de la primera declaracién del caso: Fecha de la primera declaracion al sistema de vigilancia
(habitualmente realizada desde el nivel local).

2. Fecha del caso: Es la fecha de inicio de sintomas o la mas cercana en caso de no conocerla (fecha de
diagndstico, fecha de hospitalizacidn, etc.).

3.  Hospitalizacidn: caso con ingreso para diagndstico o tratamiento en régimen de internado, tanto sila
orden de ingreso es programada como urgente. No se consideran ingresos hospitalarios los casos
atendidos en observacion de urgencias, hospital de dia, sesiones de hemodialisis, cirugia ambulatoria,
ni los traslados entre los servicios del propio hospital.

Agente causal: Rellenar sélo si el caso cuenta con confirmacidn de laboratorio.

5. Lugar de exposicion: C.A. de residencia: Define si la exposicién al riesgo del caso se produjo en la misma
C.A. en la que reside.

6. Lugar de exposicién: C.A. distinta de la de residencia: Define si la exposicion al riesgo del caso se
produjo en una C.A. distinta a la que reside.

7. Lugar de exposicion: Pais distinto de Espafia: Define si la exposicidn al riesgo se produjo en un pais
distinto de Espaiia.

8. Pais/ C.A./ Provincia/ Municipio de exposicion del caso: Especificar el lugar de exposicion o de
adquisicion de la infeccidn o la enfermedad: pais, C.A., provincia, municipio.

9. C.A.de declaracion del brote: Aquella que ha asignado el identificador del brote.

10. Observaciones: Incluir toda la informacién relevante no indicada en el resto de la encuesta.

Protocolo de vigilancia de infeccién grave por rotavirus Pagina 14 de 14



