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GUÍAS DE MANEJO CLÍNICO

Resumen: 
El Virus Sincicial Respiratorio (VSR) es uno de los agentes causales más frecuentes de Infecciones respiratorias en niños menores de 2
años. La forma clínica más frecuente es la bronquiolitis. Dentro de esta población vulnerable son más susceptibles los lactantes que
nacieron antes de las 32 semanas de gestación y aquellos portadores de displasia broncopulmonar en tratamiento o cardiopatía congénita
cianógena, con insuficiencia cardiaca o hipertensión pulmonar; considerándose también susceptibles los lactantes con anomalías
pulmonares, enfermedades neuromusculares, fibrosis quística o inmunosupresión severa. El VSR produce cambios inflamatorios
crónicos que implican secuelas a corto, mediano y largo plazo.  La prevención ha demostrado ser la mejor medida para reducir las
complicaciones y costos de la enfermedad y, en este sentido, la profilaxis con Palivizumab es efectiva en los lactantes de riesgo para
infección severa por VSR. El siguiente artículo tiene como finalidad establecer los criterios para la profilaxis con Palivizumab.
Palabras claves: VSR, profilaxis, palivizumab.
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Summary: 
Respiratory syncytial virus (RSV) is one of the most common causative agents of respiratory infections in children under 2 years of age.
The most common clinical form is bronchiolitis. Within this vulnerable population, infants born before 32 weeks gestation and those with
bronchopulmonary dysplasia  or with cyanotic congenital heart disease, heart failure or pulmonary hypertension  are more susceptible;
infants with lung anomalies, neuromuscular diseases, cystic fibrosis or severe immunosuppression are also at risk. RSV causes chronic
inflammatory changes that lead to short, medium and long term sequelae. Prevention has proven to be the best measure to reduce
complications and costs and palivizumab prophylaxis has been effective in infants at risk. The following article aims to review the risk
factors involved in infection by respiratory syncytial virus and establish the criteria for prophylaxis with palivizumab
Key words: VSR, prophylaxis, palivizumab.
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I.  GENERALIDADES Y 
EPIDEMIOLOGÍA DEL VSR. 

El virus sincicial respiratorio (VSR) es un RNA virus, de
la familia  Paramyxoviridae. Es uno de los patógenos con más
alta prevalencia en infecciones del tracto respiratorio superior
e inferior. Aunque generalmente se manifiesta como infeccio-
nes del tracto respiratorio superior, puede desencadenar cua-
dros severos de neumonia intersticial, bronquiolitis y neumo-
nitis, tanto en lactantes como en ancianos. Las manifestacio-
nes clínicas de la infección se deben a la destrucción del epi-
telio respiratorio con descamación, alteración ciliar, edema de
la mucosa e hipersecreción de moco, con un espectro clínico
amplio, desde una enfermedad respiratoria leve hasta una in-
fección respiratoria grave con dificultad respiratoria, sibilan-
cias, crepitaciones, cianosis y episodios de apnea. Estos sig-
nos y sintomas son similares e indistinguibles de la clinica
presentada por otros agentes etiológicos virales. El virus des-
encadena un proceso inflamatorio crónico, que puede traer
como  consecuencia cuadros respiratorios recurrentes. (1)

La mayoría de los niños han estado en contacto y presen-
tado infección por éste virus, al menos en una ocasión, antes
de los 2 años de edad; con mayor incidencia en lactantes me-
nores de 6 meses y pacientes de sexo masculino. Los casos
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más severos se presentan en este grupo etario. La infección
no genera protección inmunologica, motivo por el cual pue-
den producirse reinfecciones a lo largo de la vida. Los brotes
de las infecciones producidas por VSR casi siempre comien-
zan en el otoño y van hasta la primavera, en aquellos países
en los cuales se dan las  cuatro estaciones. En Venezuela,
siendo un país tropical, sin estacionalidad, con un período de
lluvia y un periodo de sequía, puede presentarse en forma de
brotes epidémicos en todas las regiones de la geografía nacio-
nal. (1)

La transmisión del virus se produce fundamentalmente a
traves  de secreciones respiratorias y saliva, por contacto cer-
cano en forma directa o que contaminan  las manos del pa-
ciente y/o cuidadores, así como superficies expuestas, fomi-
tes  (como juguetes, manillas de puertas, estetoscopio, etc).
El virus permanece viable en las manos al menos media hora
y hasta veinticuatro horas en superficies sin poros. (1)

FACTORES DE RIESGO
Los datos epidemiológicos indican claramente que los

lactantes prematuros menores de 36 semanas tienen mayor
riesgo de padecer infección por VSR; así como, de desarro-
llarla en forma severa como consecuencia de la inmadurez del
sistema inmunológico, asociado a una menor transferencia de
anticuerpos maternos que podrían participar en la protección
contra la infección, ya que ésta transferencia es máxima en el
tercer trimestre del embarazo; aunado al menor desarrollo
pulmonar de los prematuros.

Otro grupo de riesgo son pacientes con displasia bronco-
pulmonar, inmunosupresión, cardiopatas con repercusión he-
modinámica, pacientes con fibrosis quística. (1)

Estos niños suelen requerir mayor tiempo de hospitaliza-
ción, presentan más complicaciones, necesidad de hospitali-
zación en terapia intensiva y ventilación mecanica. 

En Venezuela la primera causa de consulta en edad pedia-
trica es la infección respiratoria aguda. Evaluando la inciden-
cia de los casos de bronquiolitis por año en nuestro país, en
los últimos 10 años (2004 a 2013), se observa una tendencia
promedio de 80.000 casos con un descenso progresivo que al-
canzo su nivel menor en el 2010; evidenciándose luego de
este año una tendencia progresiva de aumento (2).

Todos estos datos destacan la importancia de establecer
medidas efectivas para disminuir la carga de la infección por
VSR sobre la población infantil en especial sobre los lactan-
tes, en particular los prematuros y demás grupos de riesgo.

II.  REVISIÓN DE PAUTAS 
Y GUÍAS CIENTÍFICAS.

El virus Sincicial Respiratorio (VSR) es el agente causal
más importante de Bronquiolitis en menores de 2 años. En la
actualidad, el Palivizumab es el único producto biológico con
licencia disponible en la prevención de infección por VSR. 

La revisión de antecedentes bibliográficos y trabajos de

investigación basados en evidencia, destinados a determinar
Guias para  su uso racional, determinó que la edad de gesta-
ción es el mayor factor de riesgo de hospitalización para in-
fección respiratoria baja severa por VSR (3).

Desde su introducción, se diseñaron criterios para la apli-
cación del Palivizumab en la población expuesta y con mayor
riesgo de enfermedad  severa por VSR, por parte de las distin-
tas Sociedades de Pediatría y Neonatologia a nivel mundial. 

La población susceptible se dividió en 3 grupos de acuer-
do a la edad de gestación: 

* < 29 Semanas de EG.  
* 29 semanas a 31 Semanas + 6dias.     
* 32 semanas a 34 semanas + 6 días. 
Además se han considerado dos condiciones patológicas

de riesgo, como son las cardiopatías congénitas y la displasia
broncopulmonar.     

Edad Gestacional: La Sociedad Española de Neonatología
(SEN) señala que es "Muy recomendable"  la inmunoprofila-
xis con Palivizumab a todo neonato o lactante que haya naci-
do con una edad gestacional de 28 semanas o menos, si al ini-
cio de la estación de VSR  aún no ha cumplido un año de edad
cronologica. (4, 5)

Un máximo de 5 dosis de inmunoprofilaxis es recomen-
dada para los niños en esta categoría, idealmente en los pri-
meros 5 meses de vida y siempre en el primer año. 

Para los recién nacidos que nazcan con EG de 29 a 31
Semanas + 6 días; un máximo de 5 dosis de inmunoprofilaxis
es recomendada, si su edad cronológica es de 6 meses o
menos, al inicio de la estación del VSR. 

La SEN establece que para decidir la inmunoprofilaxis en
el grupo de 32 semanas a 34 semanas + 6 días deben estar
presentes: dos factores de riesgo mayor o un factor de riesgo
mayor y dos menores.  

En 2006 se publicó el estudio de cohortes FLIP II, reali-
zado en 37 hospitales de España, con el fin de validar factores
de riesgo identificados anteriormente en un estudio casos-
control (FLIP I). En este nuevo estudio se evidenció que, de
los neonatos que reingresaron  por infección por VSR, 17.8%
ingresaron a UCI y 7.4% ameritaron ventilación mecánica.
Ninguno falleció. Por otra parte, se determinó que los factores
de riesgo independientes para hospitalización por  enferme-
dad respiratoria baja por VSR fueron: (6)

1. Edad cronológica menor o igual a 10 semanas al ini-
cio de la estación o haber nacido o ser egresado  en
las primeras 10 semanas de la estación.

2. Asistir a guardería o tener un hermano en edad esco-
lar.

3. Hábito tabáquico durante el embarazo. 
De acuerdo a estos estudios la Sociedad Española de

Neonatología, define como factores de riesgo mayores o sig-
nificativos: 

1. Edad cronológica menor o igual a 10 semanas al ini-
cio de la estación o haber nacido en las primeras 10
semanas de la estación
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2. Asistencia a guardería o tener un hermano en edad
escolar

Por otra parte, se definen como factores de riesgo meno-
res:

1. Tabaquismo materno durante la gestación 
2. Sexo Masculino   
La Academia Americana de Pediatría (AAP) en revisión

del año 2009 y 2012 recomienda realizar inmunoprofilaxis
con Palivizumab en este grupo de edad (32 semanas a 34 se-
manas + 6 días) en los pacientes nacidos 3 meses antes del ini-
cio de la estación,  que asistan a guardería o tengan al menos
un hermano u otro niño menor de 5 años de edad que viva per-
manentemente en el mismo hogar. Debe recibir profilaxis solo
antes de cumplir 3 meses de edad cronológica o haber cumpli-
do un máximo de 3 dosis (lo que ocurra primero). (5,7)

Es importante destacar que la SEN señala que el lactante
de riesgo debe ser inmunizado si tiene 10 o menos semanas
edad cronológica al inicio de la estación de VSR, a diferencia
de la AAP que establece que debe inmunizarse si es menor o
igual a12 semanas. Por otra parte, consideran que tener al
menos un hermano menor de 14 años es un factor de riesgo,
a diferencia de la AAP que considera de riesgo la presencia de
hermanos de cinco años o menos.

Sin embargo, en el 2014, el Comité de Enfermedades
Infecciosas y el Comité de guias de Bronquiolitis de la AAP
publica la Actualización de sus Guías para la Profilaxis con
Palivizumab para los lactantes y niños con riesgo incrementa-
do de hospitalización por VSR, reemplazando las recomenda-
ciones publicadas en el año 2012 en base de la evidencia dis-
ponible y opinión de expertos. En estas nuevas pautas reco-
miendan la profilaxis con Palivizumab sólo para Prematuros
menores de 29 semanas y 0 dias de gestación, con edad crono-
lógica menor a 12 meses al inicio de la estación (8).

En los lactantes nacidos con 29 semanas o más de edad de
gestación sin displasia broncopulmonar ni cardiopatía u otra
condición de riesgo, no recomiendan la inmunoprofilaxis.
Igualmente no se recomienda en mayores de 2 años de edad
(8, 9,10).

En una publicación emanada del Ministerio de Salud de
Argentina se define como población objetivo del programa de
profilaxis con palivizumab, a los Prematuros menores de 32
semanas de edad gestacional o con peso al nacimiento menor
a 1500 gramos, hasta los 6 meses de edad cronológica al ini-
cio de la temporada de administración del anticuerpo. Los
niños pertenecientes a los grupos de riesgo (por edad gesta-
cional, peso y edad cronológica) que nazcan en los meses de
mayor circulación viral; deben recibir la primera dosis en la
semana previa al alta y las siguientes, durante los meses de
circulación del VSR y según el mes de nacimiento se le ad-
ministraran un total de  una a 4 dosis (11, 12).

Todos los prematuros que ingresen al cronograma de apli-
cación de palivizumab, deben cumplir todas las dosis corres-
pondientes a la temporada de circulación viral, independien-
temente de la edad que presenten al finalizar la misma. Si se

encuentran internados durante el periodo de circulación viral,
no se indicara inmunización pasiva, extremando otras medi-
das necesarias para evitar el contacto con el virus. (11, 12)

Chile, Uruguay, Colombia  y México mantienen criterios
similares a los antes descritos (12, 13, 14, 15, 16)

Cardiopatía Congénita: Con respecto a los pacientes con
cardiopatía congénita, según la SEN, deben recibir inmuno-
profilaxis todos los menores de 24 meses de edad que requie-
ran tratamiento para insuficiencia cardíaca congestiva, con
hipertensión pulmonar persistente moderada o severa, cardio-
patía congénita cianógena y todo paciente que haya requerido
circulación extracorpórea intraoperatoria, al encontrarse esta-
ble inmediatamente después a la cirugía. La AAP reserva la
profilaxis a los pacientes cardiópatas, con iguales caracteris-
ticas a las señaladas, pero con 12 meses o menos de edad cro-
nologica. Señalando que el seguimiento de infantes con car-
diopatía congénita en el segundo año de vida, demuestra que
estos pacientes no tienen incrementado el riesgo de infección
por VSR (4,8). 

Los pacientes con cardiopatías sin repercusión hemodiná-
mica significativa, cardiopatía congénita resuelta quirúrgica-
mente que no requieran tratamiento para fallo cardíaco con-
gestivo, paciente con cardiomiopatía que no requieran trata-
miento para esta condición, no deben recibir inmunoprofila-
xis, según la SEN y AAP (4,8).

La Sociedad Argentina de Pediatría, se adhiere a las reco-
mendaciones actuales de SEN y AAP para pacientes cardió-
patas, enfatizando que aquellos cardiópatas que resuelvan la
situacion de inestabilidad hemodinámica durante la tempora-
da de circulación viral, interrumpirán el cronograma al esta-
bilizarse (11,12). 

Uruguay y Chile siguen iguales recomendaciones que la
SEN y AAP para este grupo de pacientes (13,14).

Displasia Boncopulmonar: En pacientes con displasia
broncopulmonar (DBP) la profilaxis con Palivizumab, duran-
te la estación, puede ser considerada durante el primer año de
vida. Reservando la profilaxis en el segundo año de vida, solo
para aquellos pacientes con DBP que continuen requiriendo
medicación de soporte, durante los 6 meses previos al inicio
de la estación. Quienes no continúen requiriendo medicación
de soporte, la profilaxis no es recomendada (8).

Para la SEN, los pacientes con DBP dependientes de tra-
tamiento crónico, podría considerarse la inmunoprofilaxis en
una segunda estación, siempre y cuando esta decisión sea to-
mada por el grupo de médicos multidisciplinario conformado
por neonatólogo, intensivista pediatra, neumonólogo e infec-
tólogo (4).  

Condiciones Especiales: En los pacientes inmunocompro-
metidos, no se recomienda la inmunoprofilaxis rutinaria ya
que no se han efectuado estudios aleatorios en este grupo.  Sin
embargo,  en los pacientes con inmunodeficiencia avanzada o
severa podrían beneficiarse. La AAP señala que podría consi-
derarse en menores de 24 meses de edad, quienes están “pro-
fundamente inmunocomprometidos” durante la estación (8).
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Así mismo, en pacientes con fibrosis quística (FQ) la in-
munoprofilaxis rutinaria no es recomendada en la actualidad.
Podria considerarse, si además de la FQ hay evidencia clínica
de DBP y/o compromiso nutricional, durante el primer año de
vida. Y continuarlo en el segundo año, si hay manifestaciones
de enfermedad pulmonar severa y afectación del peso y talla
por debajo del 10º percentil (8).

En pacientes con enfermedad neuro muscular y anomalías
congénitas de la vía aérea superior menores de 12 meses de
edad  al inicio de la estación, podria colocarse la inmunopro-
filaxis  durante el primer año de vida (4,8).

III. EVALUACIÓN COSTO BENEFICIO 
DE LA PROFILAXIS CONTRA VIRUS 
SINCICIAL RESPIRATORIO.  

A pesar de la efectividad demostrada, uno de los aspectos
que ha limitado la profilaxis farmacológica contra la infec-
ción por Virus Sincicial Respiratorio (VSR) ha sido el eleva-
do costo del uso de Palivizumab, anticuerpo monoclonal con-
tra VSR. En vista de ello, se han realizado estudios farmaco-
económicos con la finalidad de medir la relación costo-efec-
tividad del fármaco con diferentes resultados (19).

Lofland  et al  (2000) realizaron una evaluación en donde
se evidencia que el aumento de costo-efectividad del
Palivizumab comparado con la no profilaxis, es sensible a la
incidencia de infección por VSR, al costo de la hospitalización
por la infección y al costo de Palivizumab. Concluyen que la
profilaxis será costo efectiva en escenarios de mayor costo de
hospitalización y mayor incidencia de la enfermedad (20).

Hampp y colaboradores (2011) realizaron un análisis de
árbol de decisiones en una población de lactantes del estado de
Florida, durante la estación 2004-2005 de VSR; comparando
varias combinaciones de indicaciones para profilaxis con
Palivizumab y el costo de la misma. Reportaron que para los
menores de 6 meses, la profilaxis fue más costosa que la hos-
pitalización, en la población estudiada. Sin embargo, el costo-
efectividad aumenta en niños de hasta 2 años con Enfermedad
Pulmonar Crónica.  Este modelo demostró ser sensible a la in-
cidencia de infección por VSR. A mayor incidencia de infec-
ción mayor será la relación costo/efectiva (21).

Bentley y colaboradores (2013) realizaron un análisis de
costo/efectividad de la profilaxis para VSR en el Reino
Unido, en el cual demostraron  la relación costo/efectividad
más beneficiosa en la profilaxis de los niños nacidos antes de
las 29 semanas de gestación y en lactantes con  Enfermedad
Pulmonar Crónica  en donde la inversión por cada AVAC
(Cada Año Ganado Ajustado A Calidad de Vida) en la preven-
ción de la hospitalización por VSR, mantiene una relación de
Costo/Efectividad satisfactoria. Igualmente, se consideraron
razonables los costos de profilaxis contra la hospitalización
por infección VSR en lactantes con enfermedad cardiaca con-
génita y en prematuros nacidos entre las 29 y 32 semanas. Sin
embargo, en prematuros nacidos entre las 33 y 35 semanas de

edad gestacional el costo necesario para prevenir hospitaliza-
ción por VSR por AVAC, lo convierte en una terapéutica cos-
tosa y por tal motivo debe ajustarse a factores de riesgo de ese
grupo de infantes, correlacionados con la incidencia de hos-
pitalización y costos de la misma.  Este estudio también de-
mostró que la probabilidad del Palivizumab de tener un ade-
cuado costo/efectividad es mayor en los niños con DBP, en
los prematuros nacidos antes de las 29 semanas de edad ges-
tacional y en los niños con enfermedad cardiaca congénita.
En los niños nacidos entre las 29 y 32 semanas se encontró
una probabilidad de tener un adecuado costo/efectividad. Sin
embargo, en el grupo de niños nacidos entre las 33 y 35 se-
manas, la probabilidad de tener un adecuado Costo/
Efectividad fue muy bajo (22).

Banerji y colaboradores (2009) evaluaron la incidencia y
costos de la hospitalización por VSR en niños admitidos en el
Hospital Regional de Baffin, evidenciando que el NNT
(Número Necesario de Tratar para evitar 1 caso hospitaliza-
do) y el costo/efectividad era muy diferente entre las comuni-
dades evaluadas. En comunidades de riesgo, como las rurales,
y en grupos etario de menor  edad, donde el riesgo de hospi-
talización y los costos de hospitalización por VSR son mayo-
res, la profilaxis con palivizumab es una medida costo/efecti-
va (23).

Fariña y colaboradores (2002) evaluaron el costo/efectivi-
dad en un estudio basado en costos de profilaxis, prescripción
de medicamentos y hospitalización, correlacionado con el
descenso de la tasa de hospitalización por VSR, y demostra-
ron un 55% de descenso de la tasa de hospitalización asocia-
do a la profilaxis con Palivizumab, con un NNT de 7,9 y un
costo promedio por admisión evitada de 15.358 $ (24).

Lazaro y De Mercado y colaboradores (2006), evaluaron
el costo-efectividad de Palivizumab para prevenir la infección
grave por VRS en prematuros de edad gestacional de 32 a 35
semanas y dos o más factores de riesgo en España. En este es-
tudio se consideró la presencia de sibilancias recurrentes
como complicaciones para determinar el AVAC. Se calculó el
costo del Palivizumab basado en precio por miligramo, ya
que el sistema de inmunización se realiza por grupos de
niños, con lo cual se disminuye el desperdicio de medicamen-
to hasta un 5%. Basado en la reducción absoluta del riesgo de
hospitalización observada en el estudio IMpact, habría que
tratar a 15,8 niños para evitar una hospitalización por VSR (si
se utilizan los datos del metaanálisis de Simoes, el NNT es
12), en ninguno de los escenarios se supera una relación CEI
de 30.000 1/AVAC, que es la cifra considerada como el um-
bral de eficiencia para las intervenciones sanitarias en Europa
y en España (6,25).

Nuijten y colaboradores (2010) evaluaron el costo-efecti-
vidad para la prevención de enfermedad respiratoria severa
por VSR en niños nacidos antes de las 32 semanas de edad
gestacional en España. El modelo evaluó, además de los cos-
tos directos, los costos indirectos productos de las secuelas
(sibilancias recurrentes y pérdida de productividad por la
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muerte de un niño). Concluye que con la metodología de am-
polla compartida y evaluando costos indirectos y de secuelas,
además de los costos directos por hospitalización y tratamien-
to, es posible reconocer que la profilaxis con Palivizumab es
una terapéutica costo-efectiva para niños nacidos antes de las
32 semanas de edad gestacional (26)

Coleta y colaboradores (2010) también evaluaron el im-
pacto económico del uso de ampolla compartida para la pro-
filaxis contra la infección por VSR. El resultado obtenido fue
un 29,3% de ahorro comparado con la metodología de ampo-
llas individualizadas para cada paciente. (27)

En conclusión, los estudios realizados sugieren que el im-
pacto farmacoeconómico de la profilaxis contra la infección
por VSR y prevención de hospitalización y secuelas de la
misma, es más evidente en la población de niños nacidos antes
de las 32 semanas, además de los niños con enfermedad pul-
monar crónica y enfermedad cardiaca congénita, razón por la
cual, en niños nacidos después de las 32 semanas, la decisión
de profilaxis contra VSR debe ajustarse a factores de riesgo
que tengan impacto en la relación Costo/Efectividad. (19)

Aunque la relación costo-efectiva fue considerada por el
Comité de Enfermedades Infecciosas (COID) y la AAP, las
guías de profilaxis establecidas para el 2014 se rigen en base
a las limitaciones de los beneficios clínicos de la misma. Por
otra parte, deben conocerse los datos epidemiológicos regio-
nales para una adecuada evaluación de los riesgos y del im-
pacto económico de los programas de profilaxis.

PROPUESTA DE PROTOCOLO DE 
INMUNOPROFILAXIS CON PALIVIZUMAB 
CONTRA VSR EN VENEZUELA.
El palivizumab es un anticuerpo monoclonal, de eficacia

probada, el cual disminuye la hospitalización debida a infec-
ciones respiratorias bajas severas por VSR, en poblaciones de
alto riesgo pero con un alto costo.  (13)

En Venezuela la primera causa de consulta en la población
infantil es la infección respiratoria aguda. Se reportan 35.194
episodios de Bronquiolitis para el año 2013 y 31.731 para el
año 2014 (2). Aun cuando no existen datos estadísticos que
reporten la necesidad de hospitalización, en opinión de los
participantes en el presente consenso, un gran número de pa-
cientes con bronquiolitis  amerita ser ingresado, sobre todo
del grupo de riesgo y asociado a un estado socioeconomico
comprometido.

El comportamiento epidemiológico en la población vene-
zolana del VSR, los factores de riesgo destacados, la preva-
lencia y distribución durante el año no ha sido determinada,
sin embargo, por ser un país tropical, probablemente manten-
ga el comportamiento de otros países de climas similares, en
donde existen periodos de lluvia y sequía variables. Asi
mismo, estudios de costo-efectividad de la profilaxis tampoco
han sido publicados en nuestra localidad.

Por lo anteriormente expuesto, es necesario establecer un
Consenso a nivel nacional, a fin de ser utilizado de manera

unificada, que disminuya la morbilidad por infección respira-
toria aguda severa por VSR, a través de la administración de
anticuerpos monoclonales especificos en la población de alto
riesgo. 

PROTOCOLO DE INMUNOPROFILAXIS 
CON PALIVIZUMAB:
Se definen 3 Grupos de Riesgo como población para la in-

munoprofilaxis:
*Prematuros
*Pacientes con Displasia Broncopulmonar
*Pacientes con cardiopatía congénita con compromiso he-

modinámico.

PREMATUROS:
Altamente recomendable inmunizar:
* Todo paciente de 29 semanas 0 dias o menos de edad

gestacional:
Debe recibir la primera dosis de palivizumab la semana

previa al egreso hospitalario.  
Se sugiere cumplir 1 dosis al mes por 5 meses consecuti-

vos; idealmente en los primeros 5 meses. De no lograrse,
puede iniciarse, dentro del primer año de vida.

No se recomienda su administración después de los 12
meses de edad cronológica. 

* Para los pacientes de 29 semanas a 31 semanas +6 días:
Se recomienda inmunizar a este grupo bajo criterios basa-

dos en factores de riesgo identificados por  incrementar la po-
sibilidad de presentar enfermedad respiratoria aguda severa
por VSR con necesidad de hospitalización (14).

Se considerara la presencia de factores de riesgo: 
1. Que asista a guardería o tenga un hermano u otro

niño  menor de 5 años conviviente en el hogar. 
2. Tabaquismo materno durante la gestación.
3. Sexo masculino. 
4. Ausencia de Lactancia materna o duración de la lac-

tancia menor o igual a 2 meses. 
5. Hacinamiento (mayor o igual a 4 personas en una

misma habitación).   

Sólo serán inmunizados aquellos pacientes que presenten
2 o más factores de riesgo y tenga 6 meses o menos de edad
cronológica. 

Se recomienda cumplir 3 dosis. 
* En los pacientes de 32 semanas de edad de gestación o

más no se recomienda la inmunoprofilaxis, sólo bajo el crite-
rio de la prematuridad. (ver consideraciones para cardiópatas
y con DBP).

CARDIOPATIAS CONGÉNITAS CON 
REPERCUSIÓN HEMODINÁMICA.
Deberan recibir profilaxis los pacientes menores de 12

meses de edad con cardiopatía congénita que requieran trata-
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miento para fallo cardíaco congestivo, con hipertensión pul-
monar persistente moderada o severa, cardiopatía congénita
cianógena, al igual que recomendamos la inmunización in-
mediatamente después de la cirugíaa todo lactante cardiópata
que haya requerido circulación extracorpórea, una vez logra-
da la estabilidad 

El número de dosis recomendada es 1 mensual por 5
meses consecutivos, para un total de 5 dosis.

Los pacientes con cardiopatías sin repercusión hemodiná-
mica significativa, cardiopatía congénita resuelta quirurgúrgi-
camente que no requieran tratamiento para fallo cardíaco
congestivo, paciente con cardiomiopatia que no requieran tra-
tamiento para esta condición NO deben recibir inmunoprofi-
laxis.

DISPLASIA BRONCOPULMONAR:
Se recomienda profilaxis a todo paciente con diagnóstico

de DBP que requiera medicación de soporte (oxígeno, diuré-
ticos) hasta los 2 años de edad cronologica. 

El número de dosis recomendada es 1 mensual por 5
meses consecutivos, para un total de 5 dosis.

OTRAS CONDICIONES ESPECIALES:
Podría recomendarse inmunoprofilaxis con palivizumab

durante el primer año de vida en niños con:
• Anomalías pulmonares, enfermedades neuromuscu-

lares
• En pacientes con fibrosis quística con manifestacio-

nes de enfermedad pulmonar crónica severa y com-
promiso de su estado nutricional. (Peso y Talla < per-
centil 10) 

El número de dosis recomendada es 1 mensual por 5
meses consecutivos, para un total de 5 dosis, durante el pri-
mer año de vida.

En pacientes menores de 2 años con inmunosupresión se-
vera: decidir  la profilaxis previa discusión clínica por parte
del equipo médico multidisciplinario tratante.

La inmunización con palivizumab consiste en la adminis-
tración intramuscular de una dosis mensual de 15 mg/Kg  por
el tiempo recomendado según consideraciones de este con-
senso. Aquellos niños que se encuentren recibiendo profilaxis
mensual y sean hospitalizados por infección por VSR, debe-
ran interrumpir dicha profilaxis.

RECOMENDACIONES:
Lo ideal para cada país es el establecimiento de la inmu-

noprofilaxis ajustado al comportamiento epidemiológico del
VSR en su población, sin embargo,  en la actualidad no exis-
ten trabajos de prevalencia y comportamiento anual del VSR
en Venezuela; por este motivo, el presente protocolo reco-
mienda llevar a cabo la inmunoprofilaxis con palivizumab en
los grupos de riesgo ya definidos, durante todo el año.

Se recomienda establecer programas de inmunoprofilaxis
siguiendo los patrones estacionales de circulación del virus,

por lo cual se recomienda la vigilancia epidemiológica del
mismo

Es necesario recordar las medidas  generales que disminu-
yen la posibilidad de transmisión, tales como insistir en el la-
vado de manos,  evitar hacinamiento, fomentar la vacunación
contra el virus de la influenza de la embarazada y enventuales
contactos del paciente de riesgo. 

El grupo de revisión considera prioritario establecer los
meses de mayor circulación del Virus Sincicial Respiratorio
en Venezuela, para lo cual recomienda realizar estudios epi-
demiológicos destinados a tal fin, con el objeto de ajustar la
profilaxis a la estacionalidad del virus.

Realizar estudios epidemiológicos en los distintos grupos
de prematuros (menores de 29 semanas, 29  a 32 semanas y
32 semanas más  6 días  a 34 semanas de edad de gestación),
que permitan definir los factores de riesgo para enfermedad
respiratoria severa por VSR en Venezuela, y establecer nece-
sidad de inmunoprofilaxis, de acuerdo al beneficio clínico y
relación costo efectiva de esta estrategia. 

Realizar estudios de costos que comparen la eficacia de la
profilaxis con Palivizumab como medida preventiva para in-
fección respiratoria severa por VSR y los costos de hospitali-
zación por esta causa en los grupos definidos de alto riesgo.

Se sugiere que el ente gestor de salud a nivel nacional, in-
corpore este fármaco como parte de la estrategia de preven-
ción para infección severa por VSR, en los grupos de riesgo;
con el objetivo de minimizar la hospitalización por esta causa
y sus  complicaciones crónicas; ajustándose a las guías suge-
ridas en la presente revisión, estableciéndose cómo  protocolo
de unificación de criterios. 

Se recomienda además, que de establecerse un programa
nacional de inmunoprofilaxis con Palivizumab que permita la
inmunización de la población de riesgo,  éste sea realizado si-
guiendo estrategias que obliguen al apego a los criterios de
inmunización descritos en estas pautas, eviten oportunidades
perdidas y minimicen la pérdida del producto. Igualmente,
este programa debe ser monitoreado, siendo imperativa, la re-
visión periódica de sus alcances y su impacto. 

ESTAS GUÍAS PARA LA PROFILAXIS CON
PALIMIZUMAB SON MONITORIZADAS Y
ESTÁN SUJETAS A POSIBLES CAMBIOS AJUS-
TANDOSE EN FUNCIÓN DE LAS ACTUALIZA-
CIONES DE PUBLICACIONES INTERNACIO-
NALES Y NACIONALES DE ESTUDIOS CLÍNI-
COS Y DE EVIDENCIA, ASÍ COMO A LA DE-
TERMINACIÓN DE LA SITUACIÓN EPIDEMIO-
LÓGICA NACIONAL DEL VSR. 

Declaración de conflicto de intereses por los autores
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