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Rotavirüs, tüm dünyada befl yafl alt› çocuklarda görülen
akut enfeksiyöz ishallerin en önde gelen nedenidir (1-3).
Rotavirüs ishalleri, gerek geliflmifl gerekse geliflmekte
olan ülkelerin sorunudur. Geliflmifl ülkelerde hastal›¤a ne-
den olurken, geliflmekte olan ülkelerde hem hastal›¤a
hem de ölüme neden olurlar. Rotavirüsler, dünya genelin-
de y›lda 500 bin, günde yaklafl›k 1600 çocu¤un ölümün-

den sorumludurlar (4). Bir baflka deyiflle, dünya genelinde
her dakika bir çocuk rotavirüs ishali nedeniyle kaybedil-
mektedir.

Geliflmifl ülkelerde ise hastal›¤a, hastane yat›fllar›na ve
ekonomik kay›plara neden olmaktad›r. Örne¤in, ABD’de
befl yafl alt› çocuklarda tüm hastaneye yat›fllar›n %10-
12’sinden rotavirüs ishalleri sorumludur (4). Rotavirüs
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Özet 
Rotavirüs, tüm dünyada bebek ve küçük çocuklarda görülen ishallerin, özellikle hastane yat›fllar›na ve bebek ölümlerine neden olan a¤›r gast-
roenteritin en önde gelen nedenidir. Hemen tüm çocuklar befl yafl›na kadar enfekte olurlar ve hastal›k özellikle 4-36 ay grubunda dehidratas-
yon ve asidozla a¤›r seyrederek ölüme neden olabilir. Rotavirüsler, her y›l iki milyondan fazla hastane yat›fl›na ve yaklafl›k 600 bin ölüme se-
bep olmaktad›r. Rotavirüs ishalinin önlenmesinde tek yöntem rotavirüs afl›lamas›d›r. ‹lk “reassortant” rotavirüs afl›s›, tetravalan maymun-insan
“reassortant” rotavirüs afl›s› (Rotashield) ABD’de 1998’de lisans ald› ve afl› flemas›na dahil edildi. Ancak, afl› ile invajinasyon aras›nda iliflki ol-
du¤u gerekçesiyle k›sa bir süre içinde kullan›mdan kald›r›ld›. Sonraki y›llarda, iki yeni rotavirüs afl›s›n›n [monovalan human rotavirüs afl›s› (HRV,
Rotarix) ve pentavalan human-bovine reassortant rotavirüs afl›s› (PRV, RotaTeq)] etkinli¤i ve güvenirlili¤i yaklafl›k 130 000 bebekte yap›lan ge-
nifl çal›flmalarla de¤erlendirildi. Bu çal›flmalar›n sonuçlar›, her iki yeni rotavirüs afl›s›n›n, ishale, özellikle ciddi ishale karfl› etkin ve güvenli bir ko-
runma sa¤lad›¤›n› gösterdi. Rotavirüs afl›lar›n›n, rotavirüs olgular›n› (%74), a¤›r olgular› (%98) ve hastane yat›fllar›n› (%96) azaltmas› beklenmek-
tedir. Rotavirüs afl›lar› ile invajinasyon riskinin artmad›¤› gösterilmifltir. Günümüzde, bu iki yeni rotavirüs afl›s› ülkemizinde dahil oldu¤u 90’dan
fazla ülkede lisans alarak kullan›ma girmifltir. ABD yan›nda Venezüella, Brezilya, Panama, Meksika ve Avusturya gibi ülkelerde afl› takvimine
dahil edilmifltir. Afl› a¤›z yoluyla 2 ve 4. ayda olmak üzere iki dozda (HRV için) veya 2, 4 ve 6. ayda olmak üzere üç dozda (PRV için) uygulan›r.
‹lk doz bebek 6-12 haftal›k iken uygulanmal› ve afl›lamaya 12-14 haftadan sonra bafllan›lmamal›d›r ve afl›lama 24. haftadan (HRV için) veya 
32. haftadan önce (HRV için) tamamlanmal›d›r. (Türk Ped Arfl 2007; 42 Özel Say›: 36-42)
AAnnaahhttaarr  kkeelliimmeelleerr::  Bebek, “reassortant” rotavirüs afl›lar›, rotavirüs

Summary
Rotavirus is a major cause of acute gastroenteritis worldwide and infects almost all children in the first 5 years of life, with severe, 
dehydrating gastroenteritis occurring primarily among children 4 to 36 months of age. Rotavirus causes an estimated 600.000 deaths and 
more than 2 million hospitalizations each year. A tetravalent, rhesus-human reassortant rotavirus vaccine (Rotashield) was licensed in 1998
for routine immunization of infants in the United States. However, the vaccine was subsequently withdrawn because of a likely association
with intestinal intussusception. Recently, the efficacy and safety of two new rotavirus vaccines, the monovalent human rotavirus vaccine (HRV,
Rotarix) and the pentavalent human-bovine reassortant vaccine (PRV, RotaTeq), was evaluated in large scale trials of more than 130,000 
infants. The two new rotavirus vaccines have shown good clinical efficacy in preventing rotavirus gastroenteritis, especially severe disease.
These vaccines prevent about 74 percent of all rotavirus cases and about 98 percent of the most severe cases, including 96 percent of 
rotavirus cases requiring hospitalization. There was no association between the new rotavirus vaccines and increased risk of intussusception.
Today, these two new rotavirus vaccines have been licensed in more than 90 countries and are used routinely in several countries such as
USA, Mexico, Brazil, Venezuela and Panama. Vaccine doses should be administered at 2 and 4 months of age (2 doses for HRV) or at 2, 4,
and 6 months (3 doses for PRV). The first dose should be administered between 6 and 12 weeks of age; immunization should not be 
initiated for infants older than 12 weeks of age (for PRV) or 14 weeks of age (for HRV). All doses of vaccine should be administered by 24
weeks of age (for HRV) or 32 weeks of age (for PRV). (Turk Arch Ped 2007; 42 Suppl: 36-42)
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hastal›¤›n›n sadece ABD’ye getirdi¤i ekonomik yükün y›lda
bir milyar dolar›n üzerinde oldu¤u tahmin edilmektedir (5).
Rotavirüs gastroenteriti nedeniyle dünya genelinde her y›l
yaklafl›k 25 milyon çocuk doktora baflvurmakta ve iki mil-
yon çocuk hastaneye yat›r›lmaktad›r.

Türkiye’de son 15 y›lda yürütülen ishalli hastal›klarla
mücadele program› ve a¤›zdan s›v› tedavisinin yayg›nlafl-
mas› ile ishal ölümleri önemli derecede azalm›flt›r. Befl yafl
alt› çocuk ölüm nedenleri aras›nda ikinci s›radan yedinci
s›raya gerilemifltir (6). Ancak, ülkemizde ishal s›kl›¤›nda
gerileme olmam›flt›r, ishalli hastal›klar önceki y›llara ben-
zer s›kl›kta görülmeye devam etmektedir. Türkiye’de
rotavirüs gastroenteriti epidemiyolojisini araflt›ran çeflitli
çal›flmalar yap›lm›flt›r (7-12). Bu çal›flmalarda, befl yafl al-
t› çocuklarda görülen ishallerin %15-50’sinden rotavirüs-
lerin sorumlu oldu¤u gösterilmifltir (Tablo 1). Türkiye’de
yap›lan çal›flmalarda bu genifl aral›¤›n görülmesinin çeflit-
li nedenleri olabilir.

Rotavirüs epidemiyolojisi çal›flmalar›n›n,
√ Befl yafl alt›ndaki çocuklarda,
√ Yeterli say›da hastada,
√ En az bir y›l süre ile ve
√ Uygun tan› yöntemi (ELISA testi) kullan›larak yap›l-

mas› önerilmektedir.
Tablo incelenirse, en düflük ve en yüksek s›kl›¤›n gös-

terildi¤i çal›flmalarda, ELISA de¤il lateks aglutinasyon
(LA) yönteminin kullan›ld›¤› görülür. Yine bir k›s›m 
çal›flmalar, hedef grup olan befl yafl alt› çocuklarda de¤il
0-14 gibi baflka yafl gruplar›nda yap›lm›flt›r. Baz› çal›fl-
malarda, hasta say›s› çok düflüktür veya izlem süresi bir
mevsimle s›n›rl› kalm›flt›r. Bu nedenle, tüm ülkeyi temsil
edecek flekilde yeterli say›da hasta ile ve en az bir y›l sü-
rede yap›lan, uygun tan› yönteminin kullan›ld›¤› çok mer-
kezli çal›flmalara gereksinim vard›r. Ancak, yine de flim-
diye kadar yap›lan çal›flmalara dayanarak flu sonuçlara
varabiliriz:

Tablo 1. Türkiye’de yap›lan rotavirus çal›flmalar›

‹‹ssiimm YYaapp››lldd››¤¤››  yyeerr SSüürree YYaaflfl  ggrruuppllaarr›› HHaassttaa  ssaayy››ss›› OOllgguu  ssaayy››ss›› SS››kkll››kk  ((%%)) YYöönntteemm YY››ll

Ceyhan Ankara 0-2 403 61 16,3 RNA elektroforez 1987

Y›ld›rmak Ankara 12 ay 0-2 106 31 29,0 ELISA 1992

Kanra Ankara 12 ay 0-5 187 40 21,5 ELISA 1992

Y›ld›rmak Ankara 12 ay 0-2 106 31 29,0 ELISA 1992

Çelebi Erzurum 0-2 200 48 24,0 ELISA 1992

Bora Istanbul 0-14 56 28 50,0 LA 1992

Çoflkun ‹zmir 0-5 39 7 20,5 ELISA 1993

Gültekin S›vas 0-6 111 14 13,0 LA 1993

Gökay Istanbul 0-2 125 58 46,4 ElISA 1995

Kükner Ankara 12 ay 0-14 110 28 25,0 ELISA 1993

Türko¤lu Istanbul 6 y›l 0-14 826 210 25,4 ELISA / LA 1993

Ergüven 0-14 519 110 21,2 ELISA 1994

Akbulut Istanbul 0-3 120 38 31,6 ELISA 1994

Hilmio¤lu ‹zmir 6 ay yaz-sanbahar 0-5 57 13 23,0 ELISA 1994

Baflustao¤lu Ankara yaz-k›fl 0-14 368 62 16,8 ELISA 1995

Baysallar Ankara 0-14 80 17 21,2 ELISA 1995

Göçmen Istanbul 0-14 160 21 13,1 ELISA 1995

Öztürk 0-5 187 39 21,2 ELISA /LA 1995

Aflc› Elaz›¤ 0-6 200 59 30,0 ELISA 1996

Özsan Ankara k›fl-ilkbahar 0-14 86 18 22,0 Jel Elektroforez 1997

Karsl›gil Gaziantep 18 ay (2 k›fl) 0-6 46 9 19,6 Stat-Pak 1999

Akdo¤an Kayseri 12 ay 0-6 217 71 32,0 ELISA / LA 1999

fi›klar Ankara 10 ay 0-2 88 20 22,4 ELISA 2000

Tüngör Manisa 12 ay 0-2 138 24 17,4 ELISA 2001

Ulukanl›gil fi.Urfa 12 ay 0-5 218 17 7,8 LA 2001

Kurugöl ‹zmir 12 ay 0-5 920 366 39,8 ELISA 2003

Çataloluk Gaziantep 18 ay 0-5 508 119 23,4 ELISA 2004

Çiçek ‹zmir 18 ay 0-5 219 107 48,9 Hücre kültürü 2006

Ceyhan Türkiye 1 y›l 0-5 333 196 57 ELISA 2006
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1. Rotavirüs ishali, dünyan›n hemen her ülkesinde ol-
du¤u gibi ülkemiz için de s›k rastlanan, hastane yat›fllar›-
na ve hastal›¤a neden olan önemli bir sa¤l›k sorunudur.

2. Il›man iklim kufla¤›ndaki di¤er ülkelerde oldu¤u gibi
k›fl aylar›nda tepe yapar.

3. Olgular›n önemli bir k›sm›, iki yafl alt›ndaki çocuklar-
d›r. Çocuklar›n hemen tümü üç yafl›na kadar rotavirüs ile
enfekte olmaktad›r.

Rotavirüs ishalleri, rotavirüs d›fl› ishallere göre daha
a¤›r seyreder, daha çok hastane yat›fl›na neden olur. Uza-
m›fl ishale neden olarak malnütrisyona yol açabilir (10).

‹zmir’de ishal nedeniyle hastaneye baflvuran 920 ço-
cukta yapt›¤›m›z bir çal›flmada, rotavirüslerin befl yafl alt›
çocuklarda görülen ishalin, özellikle de hastane yat›fllar›-
na sebep olan a¤›r ishalin en s›k nedeni oldu¤u (olgular›n
%39,8’inde, hastaneye yatanlar›n %53’ünde elde edildi)
gösterildi (10).

Bu a¤›r hastal›k yükü nedeniyle tüm dünyada oldu¤u
gibi ülkemizde de rotavirüs gastroenteritlerinden korun-
ma gereksinimi vard›r. Akut gastroenteritlerden korun-
mada, anne sütü, el y›kama, oyuncaklar›n dezenfeksiyo-
nu gibi önlemlerin yeri yads›namaz. Ancak, bakteriyel
gastroenteritlerden korunmada önemli olan kiflisel ve
toplumsal temizlik kurallar›, rotavirüs enfeksiyonlar›n›n
önlenmesinde etkili de¤ildir. Çünkü, rotavirüsler d›fl çev-
re koflullar›na dayan›kl›d›r. Demokratik virus olarak da ta-
n›mlanan rotavirüslerin neden oldu¤u gastroenteritler,
temizlik koflullar›ndan ba¤›ms›z olarak, geliflmifl ve gelifl-
mekte olan ülkelerde benzer s›kl›kta görülür (1). Bu ne-
denle rotavirüs ishalinin önlenmesinde tek yöntem
rotavirüs afl›lamas›d›r (13,14). 

Rotavirüs afl›lar›

Rotavirüs enfeksiyonlar› belirtisiz enfeksiyondan a¤›r
dehidrasyonla seyreden ölümcül gastroenterite kadar
genifl bir klinik yelpaze oluflturur. ‹lk do¤al rotavirüs en-
feksiyonu, genellikle 4-36 ayl›k bebeklerde görülür ve is-
hal, kusma ve dehidratasyon ile a¤›r bir seyir gösterir.
Sütçocuklar›, genelde 1-3 rotavirüs enfeksiyonundan
sonra immün olur. Önceden geçirilmifl iki rotavirüs en-
feksiyonu, orta ve ciddi ishale karfl› hemen hemen %100
koruma sa¤lar. Dolay›s›yla, ilk do¤al rotavirüs enfeksiyo-
nu, sonraki enfeksiyonlar›n s›kl›¤›n› ve fliddetini anlaml›
olarak azalt›r. Rotavirüs afl›s›ndan beklenen de, do¤al
rotavirüs enfeksiyonuna benzer immünite oluflturarak,
orta/ciddi enfeksiyona karfl› korumas›, hastane yat›fllar›
ve ölümleri önlemesi, hastalanma oran› ve ekonomik ka-
y›plar› azaltmas›d›r (15). Rotavirüs afl›lar›ndan, hafif rota
ishaline ve tekrar enfeksiyona karfl› korunmak gibi bir
beklentimiz yoktur (16).

‹nsan rotavirüslerini hücre kültüründe üretmek çok
zordur. Bu nedenle, ‹lk rotavirüs afl› çal›flmalar› “jenneri-
an” bir yaklafl›mla bafllam›fl, yani hücre kültüründe daha
kolay ürüyen hayvan rotavirüsleri “attenüe” edilerek afl›
çal›flmalar› bafllat›lm›flt›r. Hayvan kökenli rotavirüs afl›lar›

Avrupa ve Afrika’da çok say›da çal›flmada denenmifltir (17).
Ancak, beklendi¤i kadar etkili olmamalar› nedeniyle üretim-
den kald›r›lm›fllard›r (18,19).

Hayvan kökenli afl›larla bu baflar›s›z deneyimlere ra¤-
men, insan rotavirüslerin yap›s›n›n daha iyi anlafl›lmas› ve
hayvan rotavirüsleri ile insan rotavirüslerin ayn› ortamda
bulunduklar›nda “reassortant” viruslar oluflmas› bilgileri
kullan›larak afl› çal›flmalar› sürdürülmüfltür. ‹lk olarak, se-
rotip 3 RRV (maymun rotavirüs) ile serotip 1 insan
rotavirüsu çaprazlanarak, yeni bir “reassortant” virus elde
edilmifltir. Bu “reassortant” virus, hem serotip 1 insan
rotavirüsunun antijenik özelliklerini tafl›makta, hem de
RRV’nin hücre kültüründe kolay üreyebilme yetene¤ine
sahiptir. Böylece gelifltirilen ilk “reassortant” rotavirüs afl›-
s›, tetravalan maymun-insan reassortant rotavirüs afl›s›
(RRV-TV, Rotashield, Wyeth-Lederle) ABD’de 31 A¤ustos
1998’de kullan›m lisans› alm›fl ve 1999 y›l› rutin afl› flema-
s›na dahil edilmifltir. Ancak, bir milyon doz afl› uygulama-
s› ile 15 invajinasyon olgusu bildirilmesi üzerine CDC,
Temmuz 1999’da rotavirüs afl›lamas›n› durdurdu. Daha
sonra yap›lan iki ba¤›ms›z çal›flma sonuçlar›na dayan›la-
rak, Ekim 1999’da afl› kullan›mdan kald›r›ld› (20).

Bu umut k›r›c› deneyime ra¤men rotavirüs afl› çal›flma-
lar› sürdürüldü. ‹ki yeni rotavirüs afl›s› (monovalan human
rotavirüs afl›s› [Rotarix, GlaxoSmithKline] ve pentavalan
human-bovine reassortant rotavirüs afl›s› [RotaTeq,
Merck]) ile ilgili etkinlik ve güvenirlilik çal›flmalar› tamam-
lanm›fl ve 2006 y›l›ndan itibaren, bu iki afl› 70’den fazla ül-
kede lisans alarak kullan›ma girmifltir (4).

Bu yaz›da, öncelikle bu iki yeni rotavirüs afl›s› üzerinde
durulacakt›r.

Pentavalan human-bovine “reassortant” 
rotavirüs afl›s› (PRV, RotaTeq)

WC-3 bovine rotavirüs G6 P5 [7] ile insan VP7 G1-G4
ve VP4 P1A[8] reassortant› pentavalan afl›d›r (Tablo 2).
P1A, en s›k rastlanan insan P tipidir, ›l›man iklimde görü-
len gastroenteritlerin %90’›ndan fazlas›nda elde edilir.
Böylece, afl›n›n içerdi¤i befl “reassortant” rotavirüs, son
20 y›lda gerek geliflmifl gerekse geliflmekte olan ülkelerde
elde edilen sufllar›n %85’inden fazlas›n› kapsar (21).

Afl› oral yolla üç doz uygulan›r. ‹ki doz aras›nda en az
dört hafta olmas› önerilir. Koruyuculukta, serotipe özgül
nötralizan antikorlar›n (homotipik immünite) en önemli ol-
du¤u sav›na dayan›r.

Pentavalan human-bovine “reassortant” rotavirüs afl›-
s›n›n invajinasyon riskini de¤erlendirmek amac›yla, 2001
y›l›nda Finlandiya ve ABD’de plasebo-kontrollü bir çal›fl-
ma bafllat›ld› (22). Bu çal›flmada, 6-12 haftal›k bebeklere
4-10 hafta arayla üç doz (en son afl› dozu 32 haftay› geç-
meyecek flekilde) PRV veya plasebo uyguland›. Daha
sonra, orta Amerika ülkeleri, ‹sveç, Almanya, Belçika, ‹tal-
ya ve Tayvan’›n da kat›l›m›yla çal›flmaya al›nan bebek sa-
y›s› 71 725’e ulaflt›. Bu genifl çal›flma grubunda, her han-
gi bir afl› dozundan sonraki 42 gün içinde plasebo gru-
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bunda befl, afl› grubunda alt› invajinasyon olgusu saptan-
d›. PRV’nin ilk dozundan sonra bir y›ll›k izlem sürecinde
afl› grubunda 12, plasebo grubunda ise 15 invajinasyon
olgusu bildirildi. ‹nvajinasyon için göreceli risk 42 gün için-
de 1,6 (95% CI, 0,4-6,4) ve bir y›lda 0,9 (95% CI, 0,4-1,9)
olarak saptand›. Bu çal›flmada, PVR afl›s›n›n etkinli¤i de
de¤erlendirildi ve ishale karfl› etkinli¤inin %74, a¤›r ishale
karfl› %98 oldu¤u gösterildi (Tablo 3).

PRV afl›s›n›n invajinasyon d›fl›nda görülebilecek olas›
yan etkilerinin de¤erlendirildi¤i, 11 722 çocukta yap›lan
REST çal›flmas›nda, 42 günlük izlem içerisinde, ishal, kus-
ma, atefl, iritabilite ve hemotokeziya gibi olas› yan etkile-
rin plesobodan fazla olmad›¤› saptand›. Böylece afl›n›n
sadece invajinasyon için de¤il di¤er olas› yan etkiler aç›-
s›ndan da güvenilir oldu¤u gösterildi.

Monovalan human rotavirüs afl›s› 
(HRV, RIX4414 suflu, Rotarix) 

Canl›, “attenüe”, insan rotavirüs afl›s›d›r. G1P[8] suflu-
nu içerir (Tablo 2). Afl›, korunmada homotipik antikor ya-
n›t› kadar heterotipik antikor yan›t›n›n da önemli oldu¤u
sav›na dayan›r. Monovalan human rotavirüs afl›s› (HRV) ile
G1 yan›nda ile benzer VP4 ve VP7 antijenleri içeren G3,
G4 ve G9 serotiplerine karfl› da nötralizan antikor yan›t›
oluflmaktad›r (23). Afl›n›n alt› haftal›ktan itibaren a¤›z yo-
luyla iki doz (en az dört hafta arayla) uygulanmas› önerilir.
HRV, 2-8°C’de depolanmal› ve saklanmal›d›r. Buzdola-
b›ndan ç›kar›ld›ktan sonra hemen kullan›lmas› önerilir.

Monovalan human rotavirüs afl›s›n›n immünojenisitesi
ve güvenilirli¤i ilk kez Belçika’da eriflkinlerde, Almanya’da
bir yafl üstü çocuklarda denendi. Daha sonra, Finlandi-
ya’da bebeklerde bir pilot çal›flma bafllat›ld›. Bu çal›flma-
da, 2 ve 4. ay flemas›yla iki doz uyguland›¤›nda, HRV’nin
etkinli¤inin %73, a¤›r rotavirüs gastroenteritine karfl› ko-
ruyuculu¤unun ise %90 oldu¤u gösterildi (24) (Tablo 4).

Güney Amerika’da yap›lan daha genifl, çift kör, plase-
bo-kontrollü çal›flmada ise HRV afl›s›n›n etkinli¤i ve invaji-

nasyon riski de¤erlendirildi. On bir Güney Amerika ülkesi-
nin kat›ld›¤› ve 63 225 bebe¤e afl› (31 673 bebek afl› grubu)
veya plasebo (31 552 bebek plasebo grubu) verilen çal›fl-
mada HRV, 2 ve 4. ayda bebeklere iki doz uyguland›. Her
hangi bir afl› dozundan sonraki 31 gün içinde plasebo gru-
bunda dokuz, afl› grubunda üç invajinasyon olgusu saptan-
d›. HRV’nin ilk dozundan sonra 100 günlük izlem sürecinde
(bebekler alt› ayl›k oldu¤unda) afl› grubunda dokuz, plase-
bo grubunda ise 16 invajinasyon olgusu görüldü (göreceli
risk=0,56) (25). Bu sonuç, afl›n›n invajinasyona yol açmad›-
¤› gibi invajinasyondan korudu¤unu göstermektedir.

Çal›flma grubundaki 20 000 sütçocu¤unun bir y›ll›k iz-
leminde, afl›n›n a¤›r rotavirüs gastroenteritine karfl› koru-
yuculu¤unun %85, a¤›r dehidratastasyonla seyreden
rotavirüs gastroenteritine karfl› koruyuculu¤unun ise
%100 oldu¤u saptand› (25). Monovalan human rotavirüs
afl›s›, G1 serotipine karfl› (%92) etkili oldu¤u gibi benzer
VP4 ve VP7 antijenleri içeren G3 (%88), G4 ve G9 (%91)
serotiplerine karfl› da yüksek oranda koruyuculuk sa¤la-
maktayd›. Farkl› VP4 ve VP7 antijenleri içeren G2 tipine
karfl› ise %41-67 koruyuculuk sa¤lad›¤› gösterildi (25,26).

Sonuç olarak, yaklafl›k 130 000 bebekte yap›lan ça-
l›flmalar›n sonuçlar›, her iki yeni rotavirüs afl›s›n›n (HRV
ve PRV), ishale, özellikle ciddi ishale karfl› etkin ve gü-
venli bir korunma sa¤lad›¤›n› göstermektedir. ‹lk doz be-
bek 6-12 haftal›k iken uyguland›¤›nda ve afl›lama 8. ay-
dan önce tamamland›¤›nda invajinasyon riskinin artma-
d›¤› gösterilmifltir.

Rotavirüs afl›s› için Amerikan Pediatri 
Akademisi önerileri

Rotavirüs afl›s›n›n (bu ülkede sadece RotaTeq kulan›d›-
¤› için öneriler bu afl› için yap›lm›flt›r) 2, 4 ve 6. aylarda üç
doz yap›lmas› önerilir (28). Rotavirüs afl›s›n›n ilk dozu 6-12
haftal›k iken uygulanmal›d›r. Sonraki dozlar 4-10 hafta ara
ile verilerek, üç doz afl›lama 32 haftaya kadar tamamlan-
mal›d›r. Afl›, 32. haftadan sonra uygulanmamal›d›r.

Tablo 2. Yeni rotavirus afl›lar›

RRoottaa  TTeeqq  ((PPRRVV)) RRoottaarriixx  ((HHRRVV))

KKaayynnaakk Bovine/Human “reassortant” Human attenüe strain    

‹‹ççeerrii¤¤ii Pentavalan (WC-3 bovine/insan G1-G4 tip ve Monovalan (insan serotip G1)
WC-3/insan P tip reassortant›)

DDoozz  ssaayy››ss›› 3 doz 2 doz

‹‹nnvvaajjiinnaassyyoonn 70 301 bebekte yap›lan çal›flmada 63 325 bebekte yap›lan çal›flmada iliflki saptanmad›*
iliflki saptanmad›* 

AA¤¤››rr  rroottaavviirruuss  iisshhaalliinnee  %98*** %85***
kkaarrflfl››  kkoorruuyyuuccuulluukk  ****

AAvvaannttaajjllaarr›› Güvenilir, immunojenitesi genifl, ba¤›rsakta Güvenilir, tek virus suflu olmas›, iki doz uygulanmas›
ço¤almas› s›n›rl›

DDeezzaavvaannttaajjllaarr›› Kompleks afl›, 3 doz uygulama Non P1 serotiplere karfl› düflük etkinlik

*   ‹lk doz bebek 90 günlük olmadan önce verildi¤inde
**  Faz 3 çal›flmalar›n sonuçlar›
*** Farkl› skorlama sistemleri kullan›lm›flt›r, bu nedenle karfl›laflt›r›lmas› uygun de¤ildir
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Afl›n›n ilk dozu, bebek 12 haftan›n üzerinde ise bafllan-
mamal›d›r (elimizde güvenlik aç›s›ndan yeterli veri olmad›-
¤› için). Ancak herhangi bir nedenle, ilk PRV dozu 13 haf-
ta veya sonras›nda yap›lm›flsa, afl›lama flemas› önerildi¤i
flekilde tamamlanmal›d›r. Çünkü, ilk PRV afl› dozunun ya-
p›lma zaman› ikinci veya üçüncü dozun etkinli¤ini ve gü-
venirli¤ini etkilemez.

Rotavirüs afl› flemas› tamamlanmadan önce rotavirüs
gastroenteriti geçiren bebeklere de rotavirüs afl›s› bafllan-
mal› veya afl›lama flemas› tamamlanmal›d›r. Çünkü, ilk do-
¤al enfeksiyon genellikle k›smi immünite sa¤lar.

Anne sütü emme afl› etkinli¤ini azaltmaz, anne sütü
emen ve emmeyen bebeklerde afl› etkinli¤i benzer bulun-
mufltur.

Di¤er afl›lar için oldu¤u gibi, ateflli veya ateflsiz hafif
hastal›k rotavirüs afl›s› için de engel de¤ildir. Orta ve flid-
detli hastal›¤› olan bebekler, hastal›¤›n akut dönemi iyile-
flir iyileflmez afl›lanabilir. Hafif ishal afl› yap›lmas› için en-
gel oluflturmaz, özellikle bebek ilk afl› için 12 haftay› geçe-
cekse afl› uygulanmas› önerilir. Orta ve fliddetli ishal olgu-
lar›nda afl›laman›n ertelenmesi önerilir, bu olgulara iyile-
flince afl› uygulan›r.

Rotavirüs afl›lar›, DBT, DTaB, Hib, IPV, hepatit B ve
konjüge pnömokok afl›lar› ile birlikte uygulanabilir (27).
Oral poliyo afl›s› ile birlikte uygulanmas› ile ilgili yeterli ve-
ri bulunmamas›na ra¤men, çal›flmalar tamamlanana ka-
dar birlikte uygulanmas›nda bir sak›nca olmad›¤› bildiril-
mektedir.

Afl› yap›ld›ktan hemen sonra bebe¤in kusmas› veya tü-
kürmesi durumunda tekrar afl› uygulamas›na gerek yok-
tur. Daha sonraki rotavirüs afl› dozlar›n›n önerilen aral›k-
larla verilmesi önerilir. Bu konuda yeterli çal›flma yoktur.
Bu öneriler yeni bilgiler ›fl›¤›nda tekrar de¤erlendirilebilir. 

Afl› veya bileflenlerine afl›r› duyarl› olan veya önceki
dozlarda bu tip tepkimesi olan bebeklere afl› uygulana-
maz.

Do¤ufltan immun yetersizli¤i olan hastalarda ve kemik
ili¤i nakli veya solid organ nakli olanlarda ciddi, uzam›fl,
hatta olumcul rotavirus gastroenteriti gorulebilir. Ancak,
bu grup hastalarda henüz yeterli etkinlik ve guvenilirlik
cal›flmas› yap›lmam›flt›r. Bu nedenle, rotavirus afl›s›n›n
immun yetersizlikli cocu¤a uygulanmas›na, afl›laman›n
teorik riski olabilece¤i goz onune al›narak ve afl›laman›n
yarar› duflunulerek karar verilmesi onerilir. fiimdilik,
immun yetersizlikli cocuklara rotavirus afl›s› yap›lmamas›
daha uygundur. Ayn› uyar›lar immünsüpresif tedavi alan-
lar, lösemili, lenfomal› ve HIV (+) olgular için de geçerlidir. 

Kan veya kan ürünleri transfüzyonu yap›lan veya im-
münglobülin preparat› verilen bebeklere afl› 42 gün sonra
yap›lmal›d›r. Çocuk bu süre zarf›nda 13 haftal›ktan büyük
olacaksa bu süre k›sa tutulabilir.

Kronik gastrointestinal hastal›¤› (do¤ufltan malabsorp-
sion sendromu, Hirschprung hastal›¤›, k›sa barsak send-
romu veya nedeni bilinmeyen kusma gibi durumlar) olan
bebeklerde rotavirüs afl›s› uygulamas› ile ilgili elimizde he-
nüz yeterli veri yoktur. Afl›n›n olas› risk ve yararlar› göz
önünde tutularak karar verilmelidir. Daha önceden var
olan gastrointestinal hastal›k için, immünsüpresif tedavi
gören olgular d›fl›nda bu çocuklar›n afl›dan yarar görebile-
ce¤i düflünülmektedir. Bu konuda henüz çal›flma yoktur.

Rotavirüs afl›lar›n›n çok genifl serilerde invajinasyon ile
bir iliflkisi olmad›¤› gösterilmifltir. Ancak, yine de, daha ev-
vel invajinasyon geçirmifl olan olgulara önerilmez.

Özel durumlarda afl›lama

Erken do¤mufl bebekler (37 haftadan önce do¤anlar)
Erken do¤mufl bebekler, plasentadan antikor geçifli

olmad›¤› için, normal yeni do¤anlara göre daha fazla
rotavirüs enfeksiyon riski tafl›rlar. Erken do¤mufl bebekle-
rin hayatlar›n›n ilk y›l›nda viral gastroenterit sebebi ile has-
taneye yatmas›n›n göreceli olarak daha fazla olabilece¤i
çal›flmalar ile gösterilmifltir. fiimdiye dek az say›da bebek-
le çal›flma yap›lmas›na karfl›n çal›flmalar, erken do¤mufl
bebe¤in afl›ya yan›t›n›n zaman›nda do¤mufl bebekle ayn›
oldu¤unu göstermifltir. PRV ile 2070 erken do¤mufl be-
bekte (25-36 haftal›k) yap›lan bir çal›flmada, hiçbir invaji-
nasyon olgusuna rastlanmam›flt›r. Plaseboya göre yan et-
ki s›kl›¤› benzer bulunmufltur (28). Çok düflük do¤um tar-
t›l› bebek¤in annesinde antikor düzeyi düflük olaca¤›ndan
bu bebeklerde afl›ya karfl› tepkime beklenebilir. Özetle,
erken do¤mufl bebeklerin afl›lanmalar›n›n yarar› teorik
risklerden fazla oldu¤u için afl›lanmalar› önerilir. Rotavirüs
afl›s› yap›lmas› için erken do¤mufl bebek, en az alt› hafta-
l›k olmal›, klinik olarak sorunu olmamal› ve ilk doz hasta-
neden ç›k›fl an›nda veya ç›k›fltan sonra verilmelidir.

Afl›dan sonra hastaneye yat›fl

D›flk›yla yay›l›m faz III çal›flmalarda de¤erlendirilmifltir.
Afl› virusu yay›l›m› ilk dozdan sonra %8,9, 2. dozdan son-
ra %0, 3. dozdan sonra %0,3 bulunmufltur. Virus d›flk›da
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Tablo 3. Pentavalan human-bovine “reassortant” rotavirus
afl›s› (PRV) etkinli¤i (19)

RRoottaavviirruuss  PPRRVV PPllaasseebboo AAflfl››  eettkkiinnllii¤¤ii**
GGaassttrrooeenntteerriittii ((nn==332288)) ((nn==332222)) ((%%))  
Tüm 8 40 74
Orta ve a¤›r ** 5 28 81
A¤›r *** 0 8 98
*    p <0,001
**  Clark skoru ≥ 8/24
*** Clark skoru ≥ 16/24

Tablo 4. Human G1 rotavirus afl›s›n›n (HRV, RIX4414 suflu),
afl›lamay› izleyen iki rotavirus döneminde etkinli¤i (22)

RRoottaavviirruuss  HHRRVV PPllaasseebboo AAflfl››  eettkkiinnllii¤¤ii**
ggaassttrrooeenntteerriittii ((nn==224455)) ((nn==112233)) ((%%))  
Tüm 13 23 72
A¤›r 3 10 85
*Vesikari skorlamas›na göre



en erken bir gün en geç 15 gün sonra saptanm›flt›r. Afl› vi-
rus yay›l›m› epidemiyolojik çal›flmalarda de¤erlendirilme-
mifltir. Ancak, yak›n zamanda afl›lanm›fl bir bebek herhan-
gi bir nedenle hastaneye yat›l›rsa afl› virüsünün yay›l›m›n›
önlemek için bilinen önlemler d›fl›nda herhangi bir özel
önlem al›nmas› önerilmez.

‹mmün yetersizlikli bireylerin 
afl›l› bebeklerle temas›

‹mmün yetersizli¤i veya flüphesi olan bireylerle yafla-
yan bebeklere rotavirüs afl›s› yap›labilir. Virus bulafl›n› ön-
lemek için ilk doz afl›dan bir hafta sonras›na kadar dikkat-
li el y›kaman›n yararl› olabilece¤i öne sürülmektedir.

Gebelerin afl›lanm›fl çocuklarla temas›

Gebe bir kad›nla ayn› evde yaflayan bebek afl›lanabilir.
Do¤urganl›k yafl›nda olan kad›nlar›n ço¤unda rotavirüsa
karfl› oluflmufl immünite vard›r. Olas› temasta bu sebep-
ten dolay› hastal›k riski çok düflüktür.

Dünyada ve Türkiye’de rotavirüs 
afl› uygulamalar›

Yeni rotavirüs afl›lar›ndan HRV (Rotarix) Temmuz
2004’de Meksika’da lisans ald›. 2006 y›l› ise rotavirüs afl›-
lar› için h›zl› bir geliflme y›l› oldu. fiubat 2006’da ABD’de
Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP),
bebekleri rotavirüs gastroenteritinden korumak için
rotavirüs afl›s› (PRV) yap›lmas›n› önerdi (29). Rotavirüs
afl›s›, 2-4-6. ay flemas›yla üç dozda a¤›z yoluyla uygula-
nacak fleklinde ABD afl› flemas›na eklendi (28). Rotavirüs
afl›s›n›n ilk dozunun 12 haftal›¤a kadar olan bebeklere uy-
gulanmas› ve afl›laman›n (üç doz) 32. haftaya kadar ta-
mamlanmas› gerekti¤i vurguland›. Elimizde afl›n›n güven-
li¤i aç›s›ndan yeterli veriler bulunmamas› nedeniyle, ilk afl›
dozunun rotateq (PRV) için 12 haftadan, rotarix (HRV) için
14 haftadan önce yap›lmas› önerilir. Ancak herhangi bir
nedenle, ilk PRV dozu 13 hafta veya sonras›nda yap›ld›-
¤›nda, afl›lama flemas› önerildi¤i flekilde tamamlanmal›d›r.
Çünkü, ilk PRV afl› dozunun yap›lma zaman› ikinci veya
üçüncü dozun etkinli¤ini ve güvenirli¤ini etkilemez.

Yine 2006 içinde, Avrupa’da EMEA (European Agency
for the Evaluation of Medicinal Products, T›bbi Ürünlerin
De¤erlendirilmesi ‹çin Avrupa Kurumu) taraf›ndan Rota-
rix’e ve Rotateq’e lisans verildi. Günümüze gelindi¤inde,
bu iki yeni rotavirüs afl›s› 90’dan fazla ülkede lisans alarak
kullan›ma girmifltir. ABD yan›nda Venezüella, Brezilya, Pa-
nama, Meksika ve Avusturya gibi ülkelerde de afl› takvimi-
ne dahil edilmifltir.

Ülkemizde de bu iki yeni rotavirüs afl›s› lisans alm›fl ve
piyasada sat›fla sunulmufltur. Ülkemizde, rotavirüs sero-
tiplemesinin yap›ld›¤› yay›nlanm›fl sacede iki çal›flma var-
d›r. Bunlardan ilki ‹zmir’de ishal nedeniyle hastaneye bafl-
vuran 920 çocukta yapt›¤›m›z çal›flmad›r (40). Bu çal›flma-

da izole edilen sufllar›n %91’inin serotip G 1-4 oldu¤unu
ve en s›k G1 serotipinin (%75,1) görüldü¤ünü saptand›.
Gaziantep’te, Çataloluk ve ark.’lar›n›n (34) yapt›klar› çal›fl-
mada ise en s›k G4P[8] (%42,2) serotipi saptanm›fl ve se-
rotip G1P[8], G2P[4], G3P[8] ve G4P[8] serotiplerinin
rotavirüs ishallerinin %73,4’ünden sorumlu oldu¤u göste-
rilmifltir. Bu iki çal›flman›n sonuçlar› her iki afl›n›n da ülke-
mizde etkili olaca¤›n› göstermektedir. Ancak, bu konuda
yap›lacak daha genifl seroepidemiyolojik çal›flmalara ve
afl› etkinlik ve yan etki çal›flmalar›na gereksinim vard›r.

Bu iki afl› d›fl›nda, dünyan›n bir çok bölgesinde (Çin,
Kore, Endonezya, Almanya ve Brezilya) rotavirüs afl› ge-
lifltirme çal›flmalar› sürdürülmektedir. Hindistan’da iki ve
Avustralya’da bir aday neonatal afl› (Monovalent, human
neonatal strain-derived live-attenuated vaccine (G3P[6])
ile çal›flmalar›n sonuçlar› umut vericidir (30,31).

‹ki yeni rotavirüs afl›s›n›n Afrika ve Asya’daki geliflmek-
te olan ülkelerde etkinli¤i ve güvenirli¤i hakk›nda yeterli
veri yoktur. Yeni rotavirüs afl›lar›n›n fiyat› yayg›n kullan›ma
girmesi için engel oluflturabilir. ABD’de hekimlerin %63’ü
afl› maliyetinin yüksek oldu¤unu bildirmifllerdir. Ancak, bu
ülkede yap›lan çal›flmalarda 2,4 ve 6 ayda üç doz PRV ile
yap›lacak rotavirüs afl›lama program›n›n befl yafl alt› ço-
cuklarda, her y›l 255 000 hekim baflvurusunu, 137 000 acil
servis baflvurusunu, 44 000 hastane yat›fl›n› ve 113 ölümü
önleyece¤i tahmin edilmektedir. Böylece, afl›lama çocuk
bafl›na 66 USD, afl› dozu bafl›na 22 USD kazanç sa¤laya-
cakt›r (28). Kitle afl›lamas› yap›ld›¤›nda afl›n›n fiyat› düfle-
cektir. Örne¤in, kitle afl›lamas› yap›lan ülkelerden Brezil-
ya’da afl›n›n maliyeti doz bafl›na 7 dolar, çocuk bafl›na 
14 dolard›r. Yak›n bir gelecekte afl› fiyat›n›n flu andakinin al-
t›na düflece¤i, kitle afl›lamas› yap›ld›¤›nda afl› maliyetinin be-
bek bafl›na 2-3 dolara kadar inece¤i umut edilmektedir (32).
Böylece, evrensel rotavirüs bebek afl›lamas› mümkün ola-
cak ve çocukluk ça¤› gastroenteritlerinin bu en önemli et-
kenine karfl› korunma ve kontrol sa¤lama umudu do¤a-
cakt›r. Tabii ki, evrensel afl› önerisi için, Asya ve Afrika’da
yap›lacak çal›flmalarla, afl›n›n bu ülkeler için de etkin ve
güvenilir oldu¤unun gösterilmesi gereklidir. 
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