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Los prematuros < 35 semanas de gestacion, con o sin
enfermedad pulmonar crénica (EPC), tienen un mayor
riesgo de infeccion y hospitalizacion por el virus sincitial
respiratorio (VRS). Se ha demostrado la eficacia de los an-
ticuerpos monoclonales para el VRS en la disminucién de
los porcentajes de hospitalizaciéon en estos pacientes. Su
utilizacion:

1. Es recomendable en los prematuros nacidos entre
las 29-32 semanas de gestacion sin EPC y menos de 6 me-
ses al inicio de la estacion del VRS.

2. Es muy recomendable en los prematuros de < 28 se
manas al nacer o afectados de EPC en tratamiento en los
ultimos 6 meses. Estos pacientes pueden recibir la profi-
laxis durante dos estaciones del VRS.

3. En los prematuros nacidos con 33-35 semanas de
gestacion no es rutinaria. Cada caso debe analizarse indi-
vidualmente teniendo en cuenta los factores de riesgo.
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RECOMMENDATIONS FOR THE PREVENTION
OF RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS INFECTIONS

Premature babies < 35 weeks gestation, with or without
chronic lung disease (CLD), should be considered high
risk population for RSV infection and rehospitalization.
RSV monoclonal antibodies (palivizumab) have been
found useful in decreasing rates of RSV hospitalization in
this patients. Guidelines for their administration include:

1. Recommed their use in premature born between 29-
32 weeks gestation without CLD and less than 6 months
at entry of RSV station.

2. Strongly recommend their use in premature babies <
28 weeks gestation or affected with CLD in treatment du-

ring last 6 months. This patients should be prophylaxed
for two RSV seasons.

3. Prophylaxis among premature babies between 32-35
weeks gestation is not recommended on routine bases.
Each case has to be individually analyzed considering
risk factors.

Key words:
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El virus respiratorio sincitial (VRS) es la causa princi-
pal de infecciones de las vias aéreas inferiores en nifos
menores de 2 anos, especialmente bronquiolitis y neu-
monial. Se calcula que entre el 11 y el 19% de los nifios
menores de un afio enfermardn de bronquiolitis? y que
un 15% de ellos requerird hospitalizacién3. La mortali-
dad de los nifios hospitalizados se calcula en 1-2%*. En
Espana, se ha estimado que el VRS motiva entre 15.000
y 20.000 visitas de urgencia/afio® y de 7.000 a 14.000
hospitalizaciones por ano. El nimero de muertes por
VRS puede oscilar entre 70 y 250 por ano.

Existen poblaciones de riesgo con mayor probabilidad
de infeccion y de manifestaciones clinicas mis graves.
Los principales grupos de riesgo son los recién nacidos
prematuros (< 35 semanas) y aquéllos con neumopatia
crénica (enfermedad pulmonar crénica o displasia bron-
copulmonar o fibrosis quistica), con cardiopatia congé-
nita y con inmunodeficiencias. La inmunidad al VRS no
es permanente. Las infecciones por el VRS tienen una in-
cidencia estacional y son especialmente frecuentes du-
rante el invierno y el comienzo de la primavera. En Es-
pana, se considera que se distribuye entre noviembre y
marzo, si bien pueden existir variaciones anuales.
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Prevencién de la infeccién por virus respiratorio sincitial

El diagnostico de la infeccion por VRS no es sencillo y
deberia realizarse con técnicas de inmunofluorescencia o
ELISA en todos los nifos que requieren hospitalizacion.
La positividad del test ELISA implica, normalmente, aso-
ciacion etiologica con el VRS. En caso de clinica compa-
tible y ELISA negativo, se debe repetir la prueba.

No existe un tratamiento etiolégico efectivo para la in-
feccion de las vias aéreas bajas por VRS. La posibilidad
de prevencion con vacunas especificas no parece posi-
ble a medio plazo, siendo tnicamente eficaz la inmuni-
zacion pasiva que alcance titulos superiores a 1/200. En
1990, se aprobd en los Estados Unidos una inmunoglo-
bulina humana intravenosa hiperinmune para el VRS
(RSV-IGLV), destinada a la profilaxis6. Recientemente, se
han desarrollado anticuerpos monoclonales (palivizu-
mab) que, por ser mds potentes, tienen igual efectividad
antiviral en un menor volumen y, en consecuencia,
pueden administrarse via intramuscular’. El palivizumab
es un anticuerpo IgG monoclonal humanizado, que in-
hibe especificamente el epitopo del sitio antigénico A
de la glucoproteina F, muy estable en todos los seroti-
pos del VRS. El estudio Impact demostro la eficacia del
palivizumab para reducir la incidencia de hospitaliza-
ciones debidas al VRS, siendo bien tolerado por lactan-
tes de alto riesgo®. A raiz de este estudio, han apareci-
do recomendaciones de la Academia Americana de Pe-
diatrfa® y de reuniones de consenso tanto europeas!’
como espafiolas!!,

Las recomendaciones actuales de la Sociedad Espano-
la de Neonatologia para la profilaxis de la infecciéon por
VRS se exponen a continuacion:

MEDIDAS HIGIENICAS

Se recomienda establecer programas educativos y de
divulgacion sobre la infeccion por VRS y las barreras hi-
giénicas, destinados a los padres y al personal sanitario.
En el ambiente familiar, las medidas preventivas incluyen
no exponer al nifio al humo del tabaco ni a entornos con-
tagiosos (p. ej., guarderias). También es importante insis-
tir en el lavado de manos, sobre todo durante los perio-
dos en que los contactos de los ninos de alto riesgo pre-
sentan infecciones respiratorias o cuando estos nifos
estan expuestos a adquirir infecciones respiratorias por
contagio de hermanos que asisten a la guarderia o a la es-
cuela. La educacion familiar sobre los factores de riesgo
tendra lugar, sobre todo, antes del alta y durante las visi-
tas de seguimiento en la época del VRS. Se recomienda
senalar las medidas higiénicas de forma explicita en el in-
forme de alta hospitalaria de los nifios de alto riesgo.

Si ingresa un enfermo de VRS en el hospital se recor-
dard que el virus es excretado con las secreciones res-
piratorias durante 0-7 dias y sobrevive unas 7 h en las
superficies y en 1-2 h en los tejidos. El contagio es mis
por contacto que por via respiratoria, y se conoce que
distancias de 2 m pueden ser protectoras. La divulgacion

de estos conocimientos, junto con las medidas de con-
trol como el lavado de manos, el uso de mascarillas y
batas, el reagrupamiento de los enfermos y la limitacion
de visitas externas y de toda actividad programada (ci-
rugia, ingresos para estudio, etc.), en caso de existir un
brote por VRS, es de gran importancia en la profilaxis y
el control de las infecciones nosocomiales.

ADMINISTRACION DE PALIVIZUMAB

Indicaciones

De acuerdo con los datos cientificos disponibles ac-
tualmente, la profilaxis con palivizumab se considerara:

— Muy recomendable en ninos menores de 2 anos
afectados de enfermedad pulmonar crénica (necesidad
de oxigenoterapia a las 36 semanas de edad poscon-
cepcional) que han requerido tratamiento en los 6 me-
ses anteriores al inicio de la estacion del VRS, asi como
en niflos prematuros nacidos a las 28 semanas de gesta-
cién o menos, sin enfermedad pulmonar cronica, que
tengan 12 o menos meses de edad al inicio de la esta-
cién del VRS.

— Recomendable en ninos prematuros nacidos entre
las 29 y 32 semanas de gestacion, sin enfermedad pul-
monar crénica, que tengan 6 0 menos meses de edad al
inicio de la estacion del VRS.

— Valorable individualmente segtin los factores de ries-
go en los prematuros nacidos entre 32 y 35 semanas de
gestacion, y que tengan 6 o menos meses de edad al ini-
cio de la estacion del VRS. A pesar de los datos dispo-
nibles sobre su efectividad en este grupo de prematuros,
el gran tamano de esta poblacion y el coste del farmaco
justifican que de momento no se considere su recomen-
dacion rutinaria. La decision sobre el uso de palivizu-
mab en estos ninos sera individualizada, teniendo en
cuenta los factores de riesgo adicionales: hermanos pe-
quenos en edad escolar, ventilacion asistida en el perio-
do neonatal, antecedentes importantes de alergia fami-
liar y tabaquismo pasivo intenso.

No hay datos claros sobre la proteccion que palivizu-
mab ofrece en los brotes de infeccion nosocomial por
VRS. En esta circunstancia, es esencial extremar las me-
didas de aislamiento y control, y puede considerarse la
utilizacion de palivizumab si existen 3 o mis nifos afec-
tados de VRS, adelantando su administracion a los neo-
natos ingresados tributarios de recibirlo tras el alta.

No estd indicado el palivizumab en el tratamiento de
la enfermedad por VRS una vez establecida. No existen
datos concluyentes sobre la eficacia de la profilaxis con
palivizumab en niflos inmunodeprimidos o afectados de
cardiopatias congénitas.

No contraindican la aplicacion de palivizumab las en-
fermedades intercurrentes. Si un nino sometido a inmu-
noprofilaxis adquiere la infeccion por VRS, aquélla no
debe interrumpirse, pues las reinfecciones son posibles.
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Calendario de aplicacion

Dado que en nuestro medio la enfermedad por VRS
suele iniciarse a finales de octubre-noviembre, se reco-
mienda iniciar la profilaxis a mediados de octubre y con-
tinuarla con una aplicacién mensual hasta el final del
periodo epidémico (mediados de febrero, 5 dosis), para
obtener una cobertura inmunitaria hasta marzo. En los
neonatos tributarios de inmunoprofilaxis que deban ser
dados de alta durante la estacion del VRS, se recomien-
da la administracion de la primera dosis de polivizumab
5 dias antes del alta y mensualmente durante lo que
quede de estacion del VRS.

Condiciones de administracion

La prescripcion y dispensacion deben realizarse siempre
a través de la farmacia hospitalaria. De esta forma, ademas
de asegurar la correcta utilizacién, se consigue una con-
centracion de pacientes en fechas predeterminadas que
puede conducir a un ahorro del producto, por utilizacion
completa de los viales. Se tendrd un especial cuidado en
evitar los contactos con otros ninos afectados de procesos
respiratorios. Por ello es recomendable un horario y de-
pendencias que minimicen el riesgo de contagio.

El almacenamiento y transporte del palivizumab debe
realizarse a una temperatura de entre 2 y 8 °C, sin conge-
lar. Una vez reconstituida la solucién de palivizumab, se
dejara como minimo 20 min a temperatura ambiente y se
administrard durante las 3 h siguientes a la preparacion. La
dosis mensual serd de 15 mg/kg, via intramuscular.

Vacunacién concomitante

La inmunoprofilaxis con palivizumab no afecta al ca-
lendario vacunal ordinario, que sera seguido con norma-
lidad, y tampoco interfiere en la vacunacion antigripal,
que puede administrarse a partir de los 6 meses de edad.

Estas recomendaciones deberdn revisarse a medida
que se conozcan resultados de la libre utilizacion de los
anticuerpos monoclonales y de los estudios firmaco-
econémicos correspondientes.
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