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Resumen

Las infecciones respiratorias agudas bajas (IRAB) son una causa mayor de morbimortalidad infantil. Esta guia formula recomendaciones actualizadas y con enfoque
de equidad para prevenir IRA virales, con énfasis en virus sincitial respiratorio (VSR), en niflos menores de 2 afios en Colombia. Se elaboré6 mediante consenso
multidisciplinario y revision sistematica (PRISMA), evaluacion de guias (AGREE II), calificacion de certeza (GRADE), marcos de evidencia a la decisién y metodologia
RAND/UCLA para graduar la fuerza de las recomendaciones. Se respondieron siete preguntas de investigacion relacionadas con: (1) definicion y etiologia de IRAB;
(2) factores de riesgo: prematuridad, edad <6 meses, hacinamiento, ausencia de lactancia, exposicion a humo y comorbilidades; (3) medidas generales y control
de infeccion (higiene de manos, WASH, educacién continua); (4) estrategias nutricionales (lactancia materna exclusiva); (5) vacunaciéon materna RSVpreF para
proteccion de lactantes en los primeros meses de vida; (6) inmunizacién pasiva con anticuerpo monoclonal de accién prolongada (nirsevimab) en menores de
dos afios; y (7) vigilancia especifica de VSR integrada a ARI/SARI. En conclusién, combinar intervenciones no farmacoldgicas y farmacolégicas: lactancia, higiene,
control ambiental, educacién, estrategia hibrida combinando vacunacion materna y nirsevimab, es costo-efectivo y reduce hospitalizaciones e ingresos a UCI. Se
recomienda vigilancia continua para optimizar el momento de intervencion y optimizar costo-efectividad, acorde a la circulacion local del virus.

Palabras clave: Infeccion Respiratoria Aguda Baja (IRAB); Infeccion Respiratoria Aguda/Infeccion Respiratoria Aguda Severa-ARI/SARI; Virus Sincitial Respiratorio
(VSR); vacuna RSVpreF/Abrysvo®; anticuerpo monoclonal/Nirsevimab

Prevention of acute lower respiratory infection of viral origin in children under two years of age: emphasis on respira-
tory syncytial virus in Colombia

Abstract

Lower acute respiratory infections (LARI) are a major cause of childhood morbidity and mortality. This guideline provides updated recommendations for preventing
viral LARI, with an emphasis on respiratory syncytial virus (RSV), in children under 2 years of age in Colombia. It was developed through multidisciplinary consensus
and systematic review (PRISMA), guideline evaluation (AGREE ll), certainty rating (GRADE), Evidence-to-Decision frameworks, and the RAND/UCLA methodology
for grading the strength of recommendations. Seven research questions were addressed regarding: (1) definition and etiology of LARI; (2) risk factors: prematurity,
age <6 months, overcrowding, lack of breastfeeding, smoke exposure, and comorbidities; (3) general measures and infection control (hand hygiene, WASH, con-
tinuing education); (4) nutritional strategies (exclusive breastfeeding); (5) maternal RSV-preF vaccination to protect infants in their first months of life; (6) passive
immunization with long-acting monoclonal antibody (nirsevimab) in children younger than two years of age; and (7) specific RSV surveillance integrated into ARI/
SARI. In conclusion, combining non-pharmacological and pharmacological interventions—breastfeeding, hygiene, environmental control, education, hybrid stra-
tegy combining maternal vaccination and nirsevimab—is cost-effective and reduces hospitalization and ICU admissions. Continuous surveillance is recommended
to optimize the timing of intervention based on local virus circulation.
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Introduccién

Las infecciones respiratorias agudas (IRA) representan una
de las principales causas de morbilidad y mortalidad en la
poblacion infantil a nivel global. En menores de cinco afos,
se estima que ocasionan cerca de 700.000 muertes anuales,
siendo los lactantes menores de seis meses el grupo mas vul-
nerable debido a la inmadurez de su sistema inmunitario y la
particularidad anatémica de sus vias respiratorias’. Entre los
agentes virales implicados, el virus sincitial respiratorio (VSR)
es el patdbgeno predominante y el principal responsable de
bronquiolitis y neumonia viral en lactantes.

A nivel global, en 2019 se reportaron 33 millones de episo-
dios de infeccion respiratoria baja asociada a VSR, con 3,6
millones de hospitalizaciones y alrededor de 101.400 muer-
tes en niflos menores de cinco afios. De estas muertes, el
97% ocurrié en paises de ingresos bajos y medianos, donde
las limitaciones en el acceso a diagndstico y soporte ventila-
torio agravan el desenlace clinico. La carga es especialmente
significativa en lactantes de 0 a 6 meses, en quienes se con-
centran mas de 45.000 muertes por afio?.

Antes de la pandemia por COVID-19, el virus sincitial respira-
torio (VSR) presentaba un patrén estacional relativamente pre-
decible, con picos anuales bien definidos y una alta carga de
hospitalizacién en lactantes menores de seis meses. Durante
2020-2021, las intervenciones no farmacoldgicas implementa-
das para controlar la transmision del SARS-CoV-2 se asociaron
con una disminucion sin precedentes en la circulacion del VSR
y una interrupcién de su estacionalidad habitual®. En el periodo
post-pandémico, multiples paises reportaron reaparicion fuera
de temporada, incremento en la magnitud de los brotes y des-
plazamiento parcial hacia grupos etarios mayores, fendbmeno
atribuido en parte a una acumulacién de poblacion susceptible
o "deuda inmunolégica” secundaria a la menor exposicion viral
durante la pandemia. Estos cambios han resaltado la necesidad
de fortalecer la vigilancia etiolégica y ajustar las estrategias de
prevencién e inmunizacion frente al VSR.

En América Latina, el VSR es responsable de un nimero con-
siderable de hospitalizaciones pediatricas. Una revision sis-
tematica reciente describe que aproximadamente el 42% de
los nifios hospitalizados por VSR requieren ingreso a UCl y
cerca del 14% soporte ventilatorio invasivo®. En Colombia,
los sistemas de vigilancia reportan picos epidémicos anuales
que sobrepasan los umbrales histéricos de hospitalizacion
por IRA, con una clara sobrecarga de los servicios de urgen-
cias y cuidado intensivo pediatrico durante las temporadas
de mayor transmisién*Desde la perspectiva de salud publica,
genera altos costos directos por hospitalizacion, uso de an-
tibidticos, oxigenoterapia y ventilacién mecanica, asi como
costos indirectos por ausentismo laboral de los cuidadores
y saturacion de los servicios de salud®. En paises de ingresos
medios, como los latinoamericanos, estos costos pueden re-
presentar una fraccion considerable del presupuesto desti-
nado a la atencion pediatrica en temporada epidémica. La ra-

pida progresion clinica, junto con la ausencia de tratamiento
antiviral especifico, hacen que la prevencién sea la estrategia
mas costo-efectiva para reducir morbimortalidad®.

En paises con estaciones definidas, el VSR sigue un patréon
estacional bien definido, con picos en los meses frios (otofio
e invierno). Sin embargo, en paises de regiones tropicales
como Colombia, la circulacién es constante, con uno o dos
picos relacionados con la temporada de lluvias’.

Esta variabilidad en la circulacién del VSR obliga a que las es-
trategias de prevencién —como la aplicaciéon de anticuerpos
monoclonales de accidén prolongada y la vacunacién mater-
na— se planifiquen con base en la vigilancia viroldgica local,
optimizando la oportunidad de proteccién para los lactantes
en los meses de mayor riesgo®.

Histéricamente, las estrategias preventivas se han centrado
en medidas no farmacoldgicas: lactancia materna exclusiva,
higiene de manos, ventilacién de espacios, aislamiento de ca-
sos y control de la exposicion al humo de tabaco y el uso de
anticuerpo monoclonal de corta duraciéon(palivizumab) para
poblaciéon infantil de alto riesgo. No obstante, los avances
recientes han introducido herramientas farmacoldgicas de
gran impacto: anticuerpos monoclonales de acciéon prolon-
gada (nirsevimab y clesrovimab) administrables al inicio de la
temporada de VSR y vacunacion materna durante el tercer tri-
mestre del embarazo, que han demostrado reducir significati-
vamente el riesgo de hospitalizacién por VSR en los primeros
seis meses de vida®. La OMS en 2025 emitié su posicion oficial
recomendando a los paises considerar estas intervenciones
como parte de sus programas de inmunizacién'.

El objetivo de esta guia de practica clinica es formular reco-
mendaciones basadas en evidencia para la prevencién de la
infeccion respiratoria aguda baja por virus sincitial respira-
torio (VSR) en lactantes menores de dos afios en Colombia.
Para ello, se integrd la mejor evidencia disponible sobre es-
trategias de inmunoprofilaxis, incluyendo la vacunacion ma-
terna y los anticuerpos monoclonales de accién prolongada,
junto con el andlisis de la epidemiologia nacional y las parti-
cularidades de Colombia. Este documento busca orientar la
toma de decisiones clinicas, contribuir a la implementacion
de intervenciones efectivas y apoyar la formulacién de po-
liticas de salud publica adaptadas al contexto colombiano.

Materiales y métodos

Esta guia fue elaborada mediante una metodologia estanda-
rizada, transparente y basada en evidencia revisada hasta el
mes de noviembre de 2025, que garantiza recomendaciones
sélidas y aplicables. El proceso inicié con la definicion del
alcance y la formulacién de preguntas clinicas tipo PICO, la
conformacién de un grupo multidisciplinario y la declaracion
de conflictos de interés. Posteriormente, se realiz6 una bus-
queda sistematica exhaustiva en bases de dato siguiendo los
lineamientos PRISMA'; la evidencia identificada fue evaluada
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en su calidad y riesgo de sesgo, y la metodologia GRADE? se
empled para determinar la certeza de la evidencia y graduar
la fuerza de las recomendaciones.

El documento incorpora procedimientos sistematicos para la
formulacién de recomendaciones, siguiendo los estandares
internacionales de calidad establecidos por AGREE I3, Ade-
mas, se integré el marco de toma de decisiones EtD* (Eviden-
ce to Decision) y el método de consenso formal RAND/UCLA
para apoyar la deliberacién experta. En conjunto, esta guia
constituye una sintesis rigurosa de la evidencia y un desarro-
llo estructurado de recomendaciones clinicas, ofreciendo un
cuerpo normativo y cientifico robusto, transparente y repro-
ducible, adaptado al contexto colombiano.

Panel de expertos

El panel se conformd mediante la seleccién de doce exper-
tos tematicos con experiencia en el manejo del virus sinci-
tial respiratorio y las condiciones clinicas relacionadas. Par-
ticiparon un pediatra, tres neonatélogos, dos neumdlogos
pediatras, un gineco-obstetra, 3 infectélogos pediatras y
dos epidemidlogos, miembros de la Asociacion Colombia-
na de Neonatologia(ASCON), Asociacion Colombiana de
Neumologia Pediatrica (ACNP), Asociacién Colombiana de
Infectologia (ACIN) y Federacion Colombiana de Gineco-obs-
tetricia. El panel trabajé de manera articulada con el equipo
metodoldgico durante toda la formulacion de la guia.

Busqueda y seleccion de la literatura

La identificacién y seleccion de la evidencia se realizé siguien-
do criterios de calidad metodoldgica y de independencia
editorial segun el instrumento AGREE Il. Para cada pregunta
clinica se priorizaron las revisiones sistematicas de la Litera-
tura (RSL) seleccionadas siguiendo la metodologia PRISMA,
las cuales incluyeron la formulacion de preguntas PICO, bus-
quedas estructuradas en bases de datos (Medline, Embase,
Cochrane, Lilacs, Scopus), seleccién por pares, evaluacién de
calidad y riesgo de sesgo, (herramientas como RoB-2 para
ensayos clinicos, ROBINS-I para estudios observacionales,
QUADAS-2° para estudios diagnosticos y AMSTAR-26 (para
revisiones sistematicas) siempre que fué posible metaanalizar.

En los casos en que no existian RSL recientes o de calidad
adecuada, se incorporaron estudios primarios o disefios al-
ternativos jerarquizados segun su nivel de evidencia.

Evaluacion de evidencia

La calidad y certeza de la evidencia se evaluaron utilizando
el enfoque GRADE version 2023 (Grading of Recommenda-
tions Assessment, Development and Evaluation), que valo-
ra dimensiones metodoldgicas como el riesgo de sesgo, la
consistencia entre estudios, la precisién de las estimaciones,
la directitud y la aplicabilidad de los resultados. Este proce-
so permitié establecer el nivel de confianza en la evidencia
disponible y fundamentar la fuerza de cada recomendacion
en funcién del balance entre beneficios potenciales, riesgos,
calidad de la evidencia y consideraciones contextuales.

ASOCIACION COLOMBIANA DE INFECTOLOGIA |

Formulacion de las recomendaciones

Para la formulacion de las recomendaciones, los grupos cli-
nicos y metodoldgicos elaboraron perfiles de evidencia y jui-
cios integrados en los marcos de “Evidencia a la Decision”
(EtD). Cada propuesta fue analizada en reuniones plenarias
con participacion de los grupos primarios de la guia, donde
se discutieron los determinantes clave: certeza de la eviden-
cia, magnitud del efecto, balance beneficio-riesgo, valores y
preferencias, aceptabilidad, factibilidad y equidad en el con-
texto colombiano.

El consenso se alcanzé mediante el método RAND/UCLA modi-
ficado, realizado en rondas de votacién estructurada, definien-
do acuerdo cuando >80% de los participantes coincidi6 en la
direccién y fuerza de la recomendacion. Las propuestas que no
alcanzaron este umbral fueron revisadas nuevamente en sesion
deliberativa para aclarar divergencias y ajustar su formulacion.
Una segunda ronda permitié consolidar el acuerdo final y defi-
nir la redaccion precisa de cada recomendacion.

Finalmente, las recomendaciones se clasificaron como fuer-
tes o condicionales, conforme a la certeza de la evidencia
(alta, moderada, baja o muy baja) y a la magnitud del equili-
brio beneficio-riesgo. Este proceso garantizé transparencia,
reproducibilidad, rigor metodoldgico y adecuada gestion de
los conflictos de interés, cumpliendo con los estandares in-
ternacionales para la elaboracion de guias de practica clinica.

Resultados

A partir de la evidencia sintetizada y del proceso de consenso
con el panel de expertos, se formularon recomendaciones para
la prevencion de la infeccion respiratoria aguda baja (IRAB)
causada por virus sincitial respiratorio (VSR) en lactantes meno-
res de dos anos en Colombia. Se definieron siete (7) preguntas
clinicas prioritarias relacionadas con etiologia, intervenciones
farmacolégicas y medidas no farmacoldgicas, las cuales orien-
taron la busqueda de evidencia, el anélisis critico de los estu-
dios y la elaboracién de las recomendaciones finales.

Pregunta clinica 1

1. ¢Coémo se define y cual es la etiologia de las
Infecciones Respiratorias bajas en menores de
2 aios?

Las infecciones respiratorias agudas son procesos inflamatorios
del tracto respiratorio causados por microorganismos patoége-
nos como virus, bacterias, hongos o parasitos. Clinicamente se
manifiesta con sintomas locales y sistémicos y puede afectar
tanto las vias respiratorias superiores como las inferiores. Segun
su localizacion anatdmica, las infecciones respiratorias bajas
(IRAB) afectan traquea, bronquios, bronquiolos y alvéolos, e in-
cluyen brongquiolitis, neumonia y traqueitis. Segun su duracion,
se clasifican en agudas (IRA) si la sintomatologia es menor a 14
dias, subagudas: entre 2 y 4 semanas y cronicas(IRC) si la dura-
cién es mayor a 4 semanas o son recurrentes.
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En menores de 2 afios, las IRA son predominantemente de
etiologia viral (tabla 1.) La frecuencia y gravedad varian se-
gun el entorno (hospitalario o comunitario), la estacién y el
contexto epidemioldgico local. A nivel mundial, este tipo de
infecciones continda siendo una de las principales causas de
morbilidad y mortalidad infantil.

La revision sistematica y metaanalisis de Luksi¢ et al.’ (2013)
incluyé aproximadamente 56.091 niflos menores de cinco
afnos hospitalizados por infecciones de vias respiratorias ba-
jas graves. Se encontré que cerca del 50 % tenia un virus
detectado, destacando el papel etioldgico del virus sincitial
respiratorio (VSR) y otros virus respiratorios comunes.

Un estudio observacional multicéntrico publicado en The
Lancet Global Health'? (2024) reclutd 2.118 nifios menores de
dos afios hospitalizados en 12 unidades de cuidados inten-
sivos pediatricos de paises de ingresos bajos y medios. De
ellos, 614 (29 %) fueron positivos para VSR, con una mortali-
dad del 5 %. La mediana de edad al diagnéstico fue 3 meses
y entre quienes fallecieron fue de 1,8 meses, lo que resalta
el riesgo de desenlace grave en los lactantes mas pequefios.
El estudio de Kenmoe et al del 2020 basado en 51 estudios
previos a la pandemia de COVID-19, encontré que el VSR fue
el virus mas frecuente en niflos <2 afios con bronquiolitis,
con una prevalencia global de 59,2 % (IC 95% 54,7-63,6), se-
guido por rinovirus (~19,3 %).

Asimismo, el metaanalisis de Shi y McLean™ (2015), que in-
cluyd 18.592 nifios menores de cinco afios, demostrd una
fuerte asociacién causal entre VSR e IRAB (OR = 9,79; frac-
cion atribuible en expuestos ~90 %), evidenciando su papel
dominante como etiologia viral de las infecciones respirato-
rias bajas en la infancia temprana.

Tabla 1. Agentes etiologicos de IRA/IRAB

RECOMENDACIONES:

Se recomienda reconocer que la mayoria de las infecciones
respiratorias agudas bajas (IRAB) en menores de dos afos
tienen una etiologia origen viral, siendo el virus sincitial res-
piratorio (VSR) el agente etiolégico predominante.

Fuerza de recomendacion: Fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Alta

Pregunta clinica 2

2. ¢Cuadles son los Factores de Riesgo para las
Infecciones Respiratorias Agudas bajas,
con énfasis en infeccion por virus sincitial
respiratorio, en menores de 2 aiios ?

El reconocimiento de los factores de riesgo asociados a las
infecciones respiratorias agudas bajas(IRAB) en la infancia es
esencial por su impacto directo en la prevencion, el diagnds-
tico temprano, el prondstico y la planificacién de intervencio-
nes en salud publica.

El metaanalisis de Deng y colaboradores® identifico los princi-
pales factores de riesgo para desarrollar infeccion respiratoria
aguda baja (IRAB) por virus sincitial respiratorio (VSR) en nifios
menores de cinco afos, tras analizar 47 estudios de 22 paises.
Los autores clasificaron los factores en cuatro grupos: demogra-
ficos, pre y postnatales, familiares y ambientales, y condiciones
médicas. En la comunidad, la polucién intradomiciliaria fue el
Unico factor significativamente asociado con mayor riesgo de
infeccién OR: 1.45 (IC 95%: 1,10-1,90). En cuanto a hospitaliza-
cion, los factores mas importantes fueron sexo masculino, pre-
maturidad, cesarea, y ausencia de lactancia materna predomi-
nante, ademas de hacinamiento familiar y tener dos o mas her-
manos que asistan a guarderia) y exposicion al humo de tabaco,
junto con la presencia de comorbilidades como cardiopatias o
displasia broncopulmonar (ver tabla 2).

C idad
om(l:/n)l a Comentarios (incluye datos de Colombia)
0
Principal causa de hospitalizacion. En Colombia: ~25,3% de
VSR 25-45 10-25 casos graves (INS 2024). Hasta 23,5% de positivos en <5 afios
en lluvias.
Rhinovirus (RV) 15-30 2040 Muy frecuente en comunidad. En Colombia: ~15-16% en
informes INS.
hMPV .12 .10 Clinica similar a RSV. Datos Colombia: detectado en hospital,
frecuencia menor.
Parainfluenza 515 5 12 Relaciolnado con croup{bronquiolitis. En Santander, PIV-4
alcanzo 20,8% en positivos.
Influenza A/B 3-10 515 Menor proporcién, pero severa en brotes. En Colomblia:
influenza A ~14-15% en casos graves en algunos periodos.
Adenovirus -8 15 Ca-usa brotes.‘En Colombia: detectado de forma persistente,
baja frecuencia.
. Frecuente como coinfeccion. En Colombia: hallado en estudios
Bocavirus <1-3 1-5 ~
pequefos.
L . 5P = ()
Enterovirus 15 26 Incluye EV-D68 ocasional. En Colombia: ~11,5% en casos graves
(INS).
Coronavirus estacionales / <15 1-6 Contribucién baja en <2 afios. En Colombia: circulacion baja en
SARS-CoV-2 hospitalizados.
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Tabla 2. Factores de riesgo para IRAB al ingreso a hospitalizacion.

Analisis sensibilidad . Anailisis sensibilidad
. N° estudios R
(multivariable + (sensibilidad 1) (solo univariable,
univariable, 1C95%) 1C95%)

N° estudios
(sensibilidad 2)

Aniilisis principal (OR N° estudios
multivariable, 1C95%) (principal)

Factor de riesgo

Factores demograficos

Sexo masculino 1.23 (1.19-1.27) 15 1.22 (1.19-1.26) 21 1.24 (1.20-1.30) 14
Residencia rural 1.09 (0.87-1.37) 4 1.14 (0.93-1.40) 5 1.15 (1.00-1.33) 4
Etnia (Maori vs Europea/Otra) 4.55 (3.84-5.39) 1 4.55 (3.84-5.39) 2 5.35 (3.57-7.44) 1

Etnia (Pacifica vs Europea/Otra) 3.42 (2.93-3.98) 2 3.42 (2.93-3.98) 4.79 (3.12-7.35) 1

Factores Pre y Posnatales

Puntaje Apgar a los 5 min (0-7 vs 8-10) 1.11 (0.95-1.29) 1 1.48 (0.85-2.59) 2 1.58 (1.08-2.31) 2
Restriccion del crecimiento intrauterino 1.26 (1.12-1.42) 1 1.12 (0.82-1.52) 2 0.91 (0.64-1.30) 1

Factores familia+A1:G1res y ambientales 1.85 (1.74-1.97) 3 2.33 (1.82-2.98) 4 2.31(1.93-3.03) 9
Prematuridad (<33 vs >37 semanas) 2.32 (1.75-3.09) 3 3.42 (2.43-4.94) 5 4.59 (3.06-6.90) 6
Prematuridad (33-36 vs 237 semanas) 1.76 (1.62-1.91) 5 1.92 (1.63-2.25) 12 1.39 (1.16-1.46) 9
Prematuridad (29-32 vs >37 semanas) 2.49 (2.33-2.66) 3 2.87 (2.41-3.42) 4 3.49 (3.12-3.91) 3
Prematuridad (<29 vs >37 semanas) 2.32 (1.73-3.13) 3 3.26 (2.10-5.04) 4 4.53 (3.61-5.70) 4
:gz::‘::m R SIS G 1.33 (1.22-1.45) 8 1.34 (1.21-1.48) 8 1.73 (1.13-2.66) 5
ECC’::::: S EeRlisl LIRS Gnletleny 0,91 (0.80-1.15) 1 0.91 (0.80-1.02) 2 0.89 (0.69-1.13) 1

Diabetes mellitus gestacional 1.06 (1.00-1.12) 1 1.05 (0.99-1.12) 2 0.93 (0.73-1.20) 1

Edad materna al parto (<25 vs 30-34 afios) 1.46 (1.39-1.53) B 1.45 (1.38-1.52) 2 2.32 (1.63-3.29) 1

Eg;ﬁ)matema avanzada (25-29 vs 30-34 1.14 (1.10-1.17) 3 1.14 (1.10-1.17) 3 0.95(0.91-1.00) 1

Multiparidad materna 2.51 (1.05-5.99) 2 2.51 (1.05-5.99) 2 1.62 (1.18-2.22) 1

Embarazo multiple 1.03 (0.82-1.30) 5 1.19 (1.07-1.33) 7 1.77 (1.35-2.04) 4
Modo de parto (cesarea vs vaginal) 1.19 (1.07-1.33) 2 1.19 (1.07-1.33) 2

Bajo peso al nacer (<2.5 kg) 2.07 (1.51-2.85) 3 2.07 (1.51-2.85) 3 3.00 (2.73-3.30) 3
Pequefio para edad gestacional 1.16 (1.02-1.33) 3 1.16 (1.02-1.33) 3 1.25 (1.14-1.38) 1

Grande para Edad Gestacional 1.00(0.93-1.08) 3 1.00(0.93-1.08) 3 0.95(0.86-1.04 1

Falta de lactancia materna predominante 2.05 (1.08-3.03) 1 243 (1.80-3.30) 2 2.67 (1.83-3.89) 1

Factores familiares y ambientales

Hermanos (21 vs 0) 1.68 (1.14-2.49) 4 1.68 (1.14-2.49) 4 1.75 (0.56-5.45) 2
Hermanos (21 vs 0) 2.20 (1.69-2.87) 4 2.20 (1.69-2.87) 4 1.76 (1.56-2.00) 3
Hermanos (>2 vs 0) 3.42 (1.68-6.97) 3 3.42 (1.68-6.97) 3 2.81 (1.39-5.69) 2
Hermanos (22 vs <2) 1.10 (0.92-1.35) 1 1.67(0.64-4.39) 2 1.85(0.92-3.70) 2
Hermanos (<3 vs <3) 1.47 (1.13-1.91) 2 1.47 (1.13-1.91) 3 1.60 (1.30-1.97) 2
Exposicion pasiva al humo 1.93 (1.30-2.87) 3 1.63 (1.33-1.98) 5 1.64 (1.33-2.02) 4
Asma materna 1.49 (1.32-1.68) 3 1.50 (1.33-1.70) 4 8.00 (1.00-64.00) 1

Baja educacion materna (<12 afos) 1.20 (1.10-1.30) 1 1.21 (1.01-1.29) 1.92 (1.14-3.24) 1

Asistencia a guarderia 1.59 (1.29-1.96) 2 1.59 (1.29-1.96) 2 —

Monoparentalidad 1.15 (1.06-1.25) 3 1.15 (1.06-1.25) 3 1.67 (1.21-2.31) 1

Cualquier enfermedad crénica 2.27 (1.79-2.87) 4 2.27 (1.79-2.87) 4 2.46 (1.23-4.89) 2
Displasia broncopulmonar (DBP) 2.38 (0.84-6.75) 4 3.21 (1.52-6.79) 6 5.38 (3.02-9.58) 5
Miocardiopatia 2.78 (1.74-3.34) 1 3.03 (2.02-4.54) 2 4.53 (1.73-11.88) 1

Fibrosis quistica 2.07 (1.43-2.98) 2 3.13 (1.49-6.57) 3 4.82 (2.72-8.55) 2
Cardiopatia congénita (CHD) 2.80 (2.30-3.39) 1 4.07 (2.83-5.87) 4 4.04 (2.76-5.90) 4
;Z:T:’CZ‘:B‘: Eﬁgggg';; hemodinamicamente 2.59 (1.70-3.28) 4 4.03 (1.43--6.28) 5 3.86 (2.39-6.22) 4
Sindrome de Down 3.10 (2.73-3.53) 3 4.21 (2.85-6.21) 5 6.26 (3.56-11.28) 4
::;Z;:ZZS‘" VIH (infectados vs no 3.74 (2.65-5.27) 3 3.56 (2.69-4.72) 5 344 (2.45-4.85) 4
ZLZJZZ‘:;;?““ s vs no infectados no 2.80 (2.00-3.90) 1 2.32 (1.59-3.40) 2 1.94 (1.40-2.69) 2
Hipertension pulmonar 3.26 (2.44-4.34) 1 4.97 (1.98-12.46) 2 8.38 (4.28-16.41) 1

Asma previa 4.09 (3.01-5.55) 2 4.09 (3.01-5.55) 2 —

Tomada y traducida de: Deng S, et al. Int J Infect Dis. 2024;146:107125".
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Prevencion de la infeccion respiratoria aguda baja de origen viral en menores de dos afios: énfasis en el virus sincitial respiratorio en Colombia

Los bebés prematuros se enfrentan a una carga despropor-
cionadamente alta de enfermedades asociadas al VRS, repre-
sentando el 25 % de las hospitalizaciones por VRS. Los bebés
prematuros muy tempranos presentan una carga considera-
ble de hospitalizaciones por VRS que persiste hasta el segun-
do afo de vida RR = 2,26 (95 % UR = 1,27-3,98). Las medidas
farmacolégicas preventivas contra el VRS pueden tener un
impacto significativo en la salud publica al prevenir las infec-
ciones respiratorias agudas bajas (IRAB) asociadas al VRS y las
complicaciones graves de la infeccién en bebés prematuros’®.

Por su parte, el metaanalisis de Shi Ty cols."” evalu6 27 estu-
dios (méas de 109.000 pacientes) y determind que las malfor-
maciones cardiacas (OR 3.40), la prematuridad extrema (<32
semanas) (OR 2.68) y la edad menor de seis meses (OR 2.02)
aumentan significativamente el riesgo de mal prondstico o
muerte por IRAB-VSR. La prematuridad también se asocié con
un riesgo casi cuatro veces mayor de fallecer. Estos resultados
subrayan la vulnerabilidad de los lactantes pequefos y con en-
fermedades cronicas frente a las formas graves de infeccion.

En el contexto colombiano, el estudio de Rodriguez-Mar-
tinez'® encontré que la edad menor de seis meses, el sexo
masculino y el bajo estrato socioeconémico fueron predicto-
res independientes de infeccion severa y falla respiratoria. De
forma complementaria, Galvis y colaboradores demostra-
ron en una cohorte de prematuros expuestos a palivizumab
que la exposicién al humo intradomiciliario aumenté hasta
6.5 veces el riesgo de hospitalizacién por infeccién respirato-
ria, destacando la importancia de los determinantes ambien-
tales en la prevencion del VSR.

RECOMENDACION:

Para implementar estrategias de prevencién farmacoldgicas
y no farmacoldgicas es fundamental reconocer que cerca del
80% de las hospitalizaciones por infeccidon por VSR ocurren
en lactantes menores de un afo sin factores de riesgo iden-
tificados. No obstante, se recomienda definir con precision
los factores de riesgo presentes en la poblacién a intervenir,
entre los cuales se incluyen: edad menor de 6 meses, prema-
turidad, ausencia de lactancia materna predominante, haci-
namiento, exposicion pasiva al humo de tabaco, bajo nivel
socioecondémico y comorbilidades cronicas como displasia
broncopulmonar o cardiopatias congénitas. Estos factores se
asocian con un mayor riesgo de hospitalizacién, peor pro-
néstico y mayor probabilidad de morbilidad respiratoria se-
vera posterior a un episodio de IRAB por VSR.

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Certeza de la evidencia: Moderada

Punto de buena practica clinica: el conocimiento de esta
informacion tiene implicaciones importantes para la imple-
mentacion de medidas de prevencion frente a la infeccién
por VSR tanto a nivel individual como poblacional.

Pregunta clinica 3

3. ¢Cuales son las mejores estrategias en cuidados
generales preventivos de las Infecciones
Respiratorias bajas con énfasis en infeccién por
virus sincitial respiratorio, en menores de 2 ainos?

El virus sincitial respiratorio (VSR) se transmite principalmen-
te a través de gotitas respiratorias expulsadas al toser, es-
tornudar o hablar, asi como por contacto con superficies y
objetos contaminados. Esta via de propagacion es especial-
mente relevante en entornos cerrados como hogares, escue-
las y hospitales, donde el virus puede persistir por periodos
prolongados. En el &mbito hospitalario, el personal sanita-
rio puede actuar como fuente de infecciones asociadas a la
atencién en salud, por lo que el lavado de manos antes y
después del contacto con pacientes o equipos resulta fun-
damental. Cuando las manos estan visiblemente sucias debe
emplearse agua y jabdn, y en los demas casos se recomienda
el uso de desinfectantes de base alcohdlica certificados®.

La exposicion al humo de tabaco, tanto activo como pasivo,
aumenta el riesgo y la gravedad de la infeccién por VSR. Las
particulas toxicas del humo dafian el epitelio respiratorio, redu-
cen la funcidn ciliar y alteran la respuesta inmune innata, lo que
favorece la colonizacién y replicacion viral en el epitelio bron-
quiolar. La exposicion al humo de cigarrillo en el hogar aumenta
el riesgo de hospitalizacion por bronquiolitis por VSR entre 1,5
a 2 veces comparado con nifios no expuestos. El efecto es més
marcado en lactantes menores de seis meses y en prematuros,
y se potencia en presencia de otros factores de riesgo como
hacinamiento, asistencia a guarderias, ausencia de lactancia
materna y antecedentes de displasia broncopulmonar?'.

Los enfoques no farmacolégicos para prevenir el VRS pueden
agruparse en medidas generales y especificas. Las generales,
aplicables a todos los virus respiratorios, incluyen higiene
de manos?’, etiqueta respiratoria (cubrir tos y estornudos),
distanciamiento fisico y limpieza/desinfeccion periddica de
ambientes compartidos*®.

En cuanto a las medidas especificas, la prevencién optima de
la infeccion asociada a atencién en salud requiere un enfoque
multimodal donde la educacion del personal y del paciente
diagnosticado es fundamental, al igual que el aislamiento por
contacto de los casos positivos, cumplimiento estricto de la hi-
giene de manos, manejo y eliminacién adecuados de material
contaminado y uso de mascarillas cuando estén indicadas®.

RECOMENDACION:

Se recomienda implementar programas de higiene de manos
(jabdn o alcohol en gel) combinados con educacién a cuida-
dores/personal y recordatorios, en guarderias y hogares con
nifos <2 afios, para reducir episodios de IRA, hospitalizacio-
nes y ausentismo escolar.

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor

Certeza de la evidencia: moderada.
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Se recomienda que en contextos comunitarios se priorice los
componentes WASH simples (agua segura, saneamiento basi-
co y promocion de higiene) con acompafamiento conductual,
dado su potencial para reducir las IRA en <2 afios y consecuen-
temente, el incremento de la estrategia en otros beneficios co-
laterales, como reduccién de enfermedad diarreica aguda,
Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor

Certeza de la evidencia: moderada.

Se recomienda reforzar la capacitacion que el personal sani-
tario, los cuidadores y los tomadores de decisiones reciben
respecto a: i) medidas preventivas a implementar antes del
inicio previsto de la temporada de VSR, y ii) medidas a aplicar
tan pronto como se detecten incrementos de circulacion del
VSR en la comunidad.

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Certeza de la evidencia: moderada.

Se recomienda mantener de forma continua los programas
educativos sobre medidas preventivas, con refuerzos en los
periodos de mayor circulacién de VSR

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor

Certeza de la evidencia: moderada.

Pregunta clinica 4

4. ; Cuales son las estrategias no farmacologicas
nutricionales que deben ser implementadas
para la prevencion de infecciones respiratorias
bajas, con énfasis en infeccién por virus sincitial
respiratorio, en menores de 2 afos de edad?

La lactancia materna exclusiva es una de las estrategias mas
efectivas y accesibles para prevenir la bronquiolitis por virus
sincitial respiratorio (VSR) en lactantes. Su efecto protector se
debe tanto a la transferencia pasiva de anticuerpos (IgA, IgG
e IgM) como a la acciéon de componentes bioactivos como
la lactoferrina y los oligosacaridos, que poseen propiedades
antivirales y fortalecen la inmunidad mucosal®->.

La evidencia acumulada, proveniente de mas de 15 estudios
multicéntricos en Europa y América Latina, confirma que la
lactancia materna, especialmente cuando es exclusiva duran-
te los primeros 4 a 6 meses, reduce a la mitad la incidencia
y la severidad de las infecciones respiratorias por VSR. Ade-
mas, acorta la duracién de la hospitalizacion y disminuye la
necesidad de oxigeno o cuidados intensivos. En conclusién,
la lactancia materna debe considerarse una intervencién pre-
ventiva primaria y costo-efectiva, clave para disminuir la car-
ga de enfermedad grave por VSR en los sistemas de salud,
especialmente en contextos de bajos recursos*.

Diversos estudios —entre ellos los de Dornelles et al 2007,
Lanari et al 2012, Prinelli et al 2013 y Jang et al 2020— han
demostrado que los niflos amamantados presentan tasas
significativamente menores de infeccién y hospitalizacion
por VSR, asi como menor gravedad de la bronquiolitis y re-
duccioén del riesgo de sindrome sibilante posterior®>-=C.
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RECOMENDACION:

Se recomienda la implementacién de estrategias para fa-
vorecer la lactancia materna exclusiva en los primeros seis
meses de vida como medida de prevencion primaria para
reducir la gravedad de las infecciones respiratorias agudas
asociadas al VSR incluyendo: tasa de hospitalizacién, estan-
cia hospitalaria, requerimiento de oxigeno suplementario e
ingreso a la unidad de cuidado intensivo pediatrica para asis-
tencia ventilatoria.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor.

Certeza de la evidencia: alta.

Pregunta clinica 5

5. ¢En mujeres gestantes, cual es la estrategia de
prevencion frente a la infeccion respiratoria
aguda baja por virus sincitial respiratorio para
proteger a lactantes menores de seis meses de
edad?

En mujeres gestantes, la estrategia de prevencién frente a
la infeccion respiratoria aguda baja (IRAB) por virus sincitial
respiratorio (VSR) se basa en la inmunizaciéon materna con la
vacuna bivalente que contienen la proteina F en prefusion
del VSR. Esta estrategia tiene como objetivo transferir an-
ticuerpos neutralizantes al feto a través de la placenta, pro-
tegiendo al recién nacido durante los primeros seis meses
de vida, que constituyen el periodo de mayor vulnerabilidad.
La evidencia de alta calidad procedente de revisiones siste-
maticas y metaanalisis muestra que la inmunizacién materna
es segura, inmunogénica y efectiva. El metaanalisis de Mapin-
dra et al. 2024, incluyé mas de 12.000 gestantes vacunadas
en el tercer trimestre y demostrd incrementos significativos
en anticuerpos neutralizantes en madres y recién nacidos,
con reducciéon de enfermedad grave por VSR®' (ver tabla 3).

La revision Cochrane, con 17.991 gestantes de cinco conti-
nentes, reportd una disminucion del 50 % en hospitalizacio-
nes por VSR (RR 0,50; 1C95 % 0,31-0,82), sin aumento signifi-
cativo en eventos adversos maternos o neonatales®>.

En conjunto, la evidencia demuestra que la vacunaciéon ma-
terna con la vacuna bivalente RSVpreF es segura, inmunogé-
nica y efectiva para reducir hospitalizaciones y severidad de
la enfermedad por VSR en lactantes menores de seis meses
(ver tabla 4). Persiste la necesidad de estudios que aclaren el
posible riesgo de parto pretérmino, la menor proteccion en
nacimientos ocurridos antes de 14 dias postinmunizacién y
la pertinencia de combinar esta estrategia con anticuerpos
monoclonales en prematuros o nifios con alto riesgo. Los es-
tudios de costo-efectividad publicados en distintos contex-
tos coinciden en que la vacunacién materna contra el virus
sincitial respiratorio (VSR) constituye una estrategia poten-
cialmente costo-efectiva para prevenir infeccién respiratoria
baja en los primeros meses de vida. En Estados Unidos, Hut-
ton et al. 2024, demostraron que la vacunacion materna con
RSVpreF puede ser costo-efectiva, particularmente cuando
se administra de forma estacional y antes del pico epidémi-
co*. En Canad3, el modelo de Shoukat et al. 2023 mostré que
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Tabla 3. Perfil de anticuerpos materna y del lactante pos vacunacion: vacuna bivalente RSVpreF.

Numero de

SMD agrupado

Modelo de

Inmunogenicidad estudios (IC 95%) efecto 12 (%) Valor p
Inmunogenicidad materna (antes de la vacunacion)
Nab-A 3 -0.30 (-0.78 a 0.19) Aleatorio 81 0.23
Nab-B 3 0.00 (-0.38 a 0.38) Aleatorio 71 0.99
F-1gG 3 -0.32 (-0.91a 0.22) Aleatorio 90 0.21
Inmunogenicidad materna (al parto, después de la vacunaciéon)
Nab-A 4 3.40 (1.35-5.45) Aleatorio 99 0.001
Nab-B 4 1.67 (0.26-3.08) Aleatorio 99 0.02
F-1gG 3 7.48 (3.13-11.83) Aleatorio 99 0.0008
PCA 2 1.79 (1.72-1.08) Fijo 0 <0.00001
Inmunogenicidad del lactante
Nab-A 4 2.67 (1.12-4.22) Aleatorio 99 0.0007
Nab-B 4 1.22 (0.26-2.18) Aleatorio 98 0.01
F-1gG 3 1.49 (1.42-1.56) Fijo 0 <0.00001
PCA 2 1.65 (1.57-1.73) Fijo 0 <0.00001

Abreviaturas: Nab-A y Nab-B (anticuerpos neutralizantes contra tipos A y B del virus). F-IgG (Inmunoglubulina G espécifica anti
proteina F del VSR). PCA (anticuerpos competitivos contra palivizumab). Tomado y traducido de Neonatology. 2024;121(3):271-282

la inmunizacién materna, sola o combinada con anticuerpos
monoclonales, genera beneficios clinicos y econdmicos re-
levantes®®. En México, Huerta et al. 2024 evidenciaron que
la vacunacion materna se mantiene dentro de los umbrales
nacionales de disposicién a pagar y representa una estrate-
gia econdmicamente razonable para reducir hospitalizacio-
nes por VSR*. En Argentina, Guifiazu et al.2024 encontraron
que tanto la vacuna materna como los anticuerpos mono-
clonales pueden ser costo-efectivos si el precio por dosis se
mantiene en rangos sostenibles®. En Colombia, el anélisis de
Martinez-Preciado et al.,2025 basado en simulaciones Monte
Carlo, concluyé que la vacunacién materna seria costo-efec-
tiva bajo umbrales equivalentes a 1-3 veces el PIB per capita
por QALY ganado®. En conjunto, estos estudios respaldan la
vacunacién materna como una intervencion econémicamen-
te razonable, aunque su valor final depende del precio por

Tabla 4. Eficacia y seguridad de la vacunacion materna contra el VSR para
prevenir hospitalizacion

No. de No. de Tamaiio del
Desenlace . . .
estudios  participantes efecto
Hospitalizacion por
enfermedad por VSR 4 12216 0.50 [0.31, 0.82]

confirmada

Restriccion del
crecimiento 4 12545
intrauterino

132 [0.75, 2.33]

Muerte intrauterina 5 12652 0.811[0.38, 1.72]
Muerte materna 3 7977 3.00 [0.12, 73.50]
Nacimiento prematuro 6 17560 1.16 [0.99, 1.36]

Anormalidades

¢ 4 12304
congenitas

0.96 [0.88, 1.04]

Muerte post natal 6 17589 0.81[0.36, 1.81]

dosis, la cobertura alcanzada, el momento de administracion
y la epidemiologia local del VSR.

RECOMENDACION:

Se recomienda administrar una dosis Unica de la vacuna bi-
valente materna preF contra el VSR a partir de la semana 28
a la 36 de gestacion, como estrategia para la prevencién de
infeccion respiratoria baja por VSR en lactantes menores de
seis meses de edad.

Fuerza de la recomendacién: fuerte a favor.

Certeza de la evidencia: moderada.

Punto de buena practica clinica # 1. Se recomienda que
en aquellos recién nacidos hijos de madre con factores de
riesgo para una vacunacién no efectiva (error innato de la in-
munidad, malaria, sindrome nefrético, VIH), en los que nacen
en un lapso menor de 14 dias después de la inmunizacion
materna, en recién nacidos prematuros o en hijos de madres
vacunadas que aun presentan enfermedad grave por VSR, la
colocacion de un anticuerpo monoclonal (estrategia hibrida).

Punto de buena practica clinica # 2. La vacuna materna
contra el VSR (RSVpreF) puede administrarse simultanea-
mente con otras vacunas indicadas durante el embarazo
como Tdap, Influenza y Covid-19, utilizando diferentes sitios
para su aplicacion.

Punto de buena practica clinica #3. En caso de no disponibi-
lidad de anticuerpo monoclonal de larga duracién, considerar
el uso de palivizumab una aplicacién mensual durante cinco
meses durante la temporada de circulacion del VSR en los lac-
tantes menores de 2 afios con riesgo de enfermedad grave
Fuerza de la recomendacién: fuerte a favor.

Certeza de la evidencia: moderada.
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Pregunta clinica 6

6. ;Cudles son las estrategias en inmunizacion
pasiva con anticuerpos monoclonales de larga
duracion en la prevencion de infecciones
respiratorias bajas por virus sincitial
respiratorio, en menores de 2 afos de edad?

Las estrategias de inmunizacién pasiva con anticuerpos mo-
noclonales de larga duracién para la prevencion de infeccio-
nes respiratorias bajas por virus sincitial respiratorio (VSR)
en menores de 2 afos se basan en el uso de anticuerpos
monoclonales modificados para prolongar su vida media,
permitiendo una sola dosis por temporada con alta eficacia
preventiva. El VSR en Colombia circula todo el afio por ser
un pais tropical, presentando dos curvas epidémicas sobre-
pasando el umbral estacional desde la semana 06 hasta la
semana 30. La mayor intensidad se concentra entre marzo
a junio, coincidiendo con el primer periodo de lluvias y un
segundo pico entre octubre y noviembre, con variabilidad de
aparicion en los diferentes departamentos.

Los anticuerpos monoclonales (mAbs) para la prevencion del
virus sincitial respiratorio (VSR) se clasifican segun su vida
media y su poblacion objetivo. Los de vida corta, como pali-
vizumab, requieren una aplicacion, mensual (5 dosis) durante
la temporada de circulacion del VSR y estan indicados para
lactantes de alto riesgo. En contraste, los de vida media pro-
longada o larga duracién, como nirsevimab y clesrovimab,
poseen modificaciones que permiten una sola dosis protec-
tora por temporada (alrededor de seis meses) y estan orien-
tados a la inmunoprofilaxis universal de lactantes, incluso
aquellos sin factores de riesgo, al inicio de su primera tem-
porada de exposicion al virus.

Nirsevimab fue aprobado en la Unién Europea por la Euro-
pean Medicines Agency (EMA) en octubre de 2022%, en Es-
tados Unidos por la Food and Drug Administration (FDA) en
julio de 2023, y fue introducido en el Programa Nacional
de Inmunizacién de Chile en abril de 2024, donde ya existen
datos de efectividad real sobre reduccion de hospitalizacion
y admisiones a UCI®? Estd indicado no solo para lactantes
que ingresan a su primera temporada de infecciéon por Virus
Sincitial respiratorio(VSR), sino también en nifios de 8 a 19
meses con alto riesgo para la segunda temporada®.

El Clesrovimab fue aprobado en la Unidon Europea por la EMA
en septiembre de 2025 y en Estados Unidos por la FDA en ju-
nio de 2025%. Aunque los resultados iniciales son alentado-
res, la experiencia clinica aun es limitada y no esta indicado
para nifos que ingresan a su segunda temporada de VSR®,
Los estudios recientes sobre Nirsevimab retnen evidencia
sélida, multicéntrica y de alta calidad metodoldgica, con mas
de 30 000 lactantes incluidos entre 2020 y 2025 en Europa,
América y estudios internacionales®**. Se evaluaron pobla-
ciones diversas: prematuros, lactantes a término, cardidpatas,
con enfermedad pulmonar crénica y comunidades indigenas
en distintos niveles de atencién, desde atencion primaria has-
ta unidades de cuidados intensivos pediatricos®® (ver tabla 5).
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Los resultados son consistentes en que Nirsevimab reduce
entre un 75 % y un 90 % las hospitalizaciones por infeccion
respiratoria baja asociada a VSR. Ensayos clinicos y estudios
en vida real, como los publicados en New England Journal of
Medicine®® y JAMA Network Open®, confirman una efectividad
cercana al 80 % para prevenir hospitalizaciones y del 81 %
para evitar ingresos a UCI. Reportes de salud publica en Cana-
day Europa replican estas cifras, demostrando su eficacia tan-
to en poblacion general como en lactantes de alto riesgo®-.

El estudio chileno NIRSE-CL, liderado por Torres et al., confir-
mé también una reduccion del 80.6 % en hospitalizaciones y
del 87.6 % en ingresos a UCI, tanto en vacunacion estacional
como en la estrategia de catch-up®®.

La administracién universal de nirsevimab durante los prime-
ros seis meses de vida constituye una estrategia altamente
efectiva y operacionalmente sélida para la prevencion de la
enfermedad por virus sincitial respiratorio (VSR), especialmen-
te en un pais como Colombia, donde la circulacién viral es
prolongada, variable, con picos estacionales y donde la bron-
quiolitis afecta preferentemente a niflos menores de 1 afio,
con méaxima incidencia entre 3-6 meses de edad (ver tabla 6).

La inmunizacién pasiva con anticuerpos monoclonales de
larga duracion representa una estrategia eficaz, sequray cos-
to-efectiva para reducir la morbilidad y hospitalizacion por
VSR en lactantes, especialmente en regiones con alta carga
estacional o recursos limitados™ (ver tabla 7). Su uso combi-
nado con la vacunacién materna optimiza la proteccién del
lactante durante el primer semestre de vida —periodo de
mayor riesgo de enfermedad por VSR—. La evidencia sugiere
que Nirsevimab no solo disminuye las hospitalizaciones, sino
también los casos graves que requieren cuidados intensivos.
En conjunto, estos resultados respaldan su incorporacién a
los programas nacionales de inmunizacién y su papel estra-
tégico en la reduccion de la carga global del VSR en la infan-
cia temprana’'2.

RECOMENDACIONES:

« Recién nacidos y lactantes menores de seis meses de
edad
Se recomienda la administracién de una Unica dosis de
anticuerpo monoclonal de larga duracion a TODOS los
recién nacidos y lactantes sanos menores de 6 meses
en Colombia durante TODO EL ANO. Su administracién
debe ocurrir preferentemente al momento del nacimien-
to o antes del alta hospitalaria, para reducir infeccion res-
piratoria, hospitalizaciones, infeccion respiratoria aguda
baja grave, necesidad de ingreso a unidad de cuidado
intensivo pediatrica y mortalidad.

Fuerza de recomendacién: fuerte a favor.

Calidad de evidencia: alta.

» Lactantes menores a 2 afios de edad con riesgo de
enfermedad grave por VSR.
En lactantes menores a 2 afios de edad con factores de
riesgo para desarrollar enfermedad grave por VSR (ver
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Tabla 5. Estudios con Nirsevimab

Estudio / Aiio

Fase 2b — Griffin 2020

Poblacion

1453 prematuros
29-34+6 sem

Fase 2b, aleatorizado,
doble ciego

Desenlaces
evaluados

MA-LRTI por VSR,
hospitalizacion,

Principales resultados
(Eficacia)

70,1% | MA-LRTI;
78,4% | hospitalizacion;

Conclusioén clave

Eficacia robusta y seguridad
en prematuros

seguridad seguridad comparable
. . MA-LRTI, .
MELODY - Hammitt Fase 3, aleatorizado 2:1, o, 74,5% | MA-LRTI; 62,1% | | Sustenta uso universal en
1490 RN 235 sem hospitalizacién, e .
2022 placebo X hospitalizacién primera temporada
seguridad

MEDLEY -
Domachowske 2022

Prematuros <29
sem, DBP, CCHD

Comparativo nirsevimab
vs palivizumab

Seguridad, PK

Seguridad similar
a palivizumab; PK
adecuada

Apto para alto riesgo;
alternativa a palivizumab

HARMONIE - Drysdale
2023

8058 lactantes >29
sem

Ensayo pragmatico
abiert7

Hospitalizacion por
VSR, VSR grave

83,2% | hospitalizacion;
75,7% 1 VSR grave

Alta efectividad en vida real

Andlisis combinado —
Simoes 2023

Fase 2b + MELODY

Analisis conjunto

MA-LRTI,
hospitalizacion,
anticuerpos

79% | MA-LRTI; 80-90% |
hospitalizacion

Confirma eficacia
consistente

CDC / NVSN 2024

Lactantes en EE.UU.

Estudio de efectividad

Infeccion,
hospitalizacion

80-90% | hospitalizacién

Alto impacto en practica real

JAMA - Xu 2025

3090 lactantes

Estudio test-negativo

Infeccion,
hospitalizacion,
enfermedad grave

68,4% | infeccién; 80,5%
1 hospitalizacion; 84,6% |
enfermedad grave

Alta efectividad en diversas
poblaciones

The Lancet -
Sumsuzzman et al 2025

2,5 millones de
lactantes

Revision sistematica y
metaanalisis

Hospitalizacion, UCI

80,7% | hospitalizacion;
75,6% | UCI

Evidencia masiva a favor

Abreviaturas: MA-LRTI: atencién médica-Infeccion baja del tracto respiratorio, UCI: Unidad cuidados intensivos

tabla 3), se recomienda la administracion de anticuerpos
monoclonales de larga duracion*, administrando la prime-
ra dosis, idealmente antes de los 6 meses de edad y la do-
sis de segunda temporada, lo méas temprano posible entre
los 12'y 24 meses de edad, en cualquier época del afio.
Fuerza de recomendacion: fuerte a favor.
Certeza de la evidencia: alta.

* A la fecha de la elaboracién de esta guia de prdctica clinica,
el tnico anticuerpo monoclonal de larga duracién aprobado
por las entidades regulatorias internacionales de referencia
para la dosis de la seqgunda temporada es nirsevimab.

Punto de buena practica clinica # 1: recomendaciones
acerca de dosificacion. Nirsevimab para niflos con un peso
corporal menor de 5 kg, la dosis es de 50 mg, para nifios con
un peso corporal > 5 kg, la dosis es de 100 mg.

La dosis de Clesrovimab para la primera dosis, es 105 mg
independiente del peso del nifio.

« Enlactantes entre los 12 a 24 meses que tengan factores

de riesgo para enfermedad grave por VSR

En lactantes entre los 12 a 24 meses que tengan factores de
riesgo de enfermedad grave y ameriten la administracion
de la dosis de segunda temporada, la dosificacion se reco-
mienda asi: menores de 10 kg una Unica dosis de 100 mg. En
lactantes 210 kg, una dosis de 200 mg, dividida en dos inyec-
ciones de 100 mg cada una, administradas simultdneamente
en diferentes sitios de aplicacion.

Punto de buena practica # 2: Nirsevimab puede adminis-
trarse conjuntamente con todas las vacunas indicadas en
este grupo etario.

Se recomienda la aplicacién de una Unica dosis de anticuerpo
monoclonal de duracién prolongada en hijos de embaraza-
das que no hayan sido vacunadas contra el VSR o que hayan
recibido la vacuna en un lapso menor de 14 dias después
de la inmunizacidon materna o con patologias de base que
impliquen una respuesta inmune deficiente (como inmuno-
comprometidas o VIH)

Fuerza de recomendacion: fuerte a favor.

Certeza de la evidencia: moderada.

Pregunta clinica # 7

7. ¢ Qué programas de vigilancia epidemiologica
se recomienda implementar para estimar
el impacto epidemiolégico generado por la
estrategias farmacolégicas contra infeccion
respiratoria baja por VSR, en menores de 2
anos de edad?

La vigilancia especifica para el virus sincitial respiratorio (VSR)
se refiere a un sistema estructurado que va mas alla de la vigi-
lancia sindrémica de infeccién respiratoria aguda (IRA/IRAG)
e incorpora confirmacién etiologica sistematica mediante
pruebas moleculares (PCR o multiplex), sub-tipificacion viral
(VSR-A'y VSR-B), caracterizacidon gendmica(secuenciacion del
gen F-proteina de fusién-) y monitoreo del impacto clinico y
epidemioldgico, especialmente en el contexto de la introduc-
cion de vacunas maternas y anticuerpos monoclonales.”*>

La evidencia sobre los sistemas de vigilancia especificos para
el VSR aun es limitada y heterogénea, pero muestra ventajas
frente a los esquemas generales centrados en influenza. De
los 21 estudios encontrados, solo se incluyeron 4 que desta-

285



H. Romero-Diaz, et al

REVISTA INFECTIO

can que una vigilancia adaptada al VSR mejora la deteccion
temprana de brotes y la planificacion hospitalaria, especial-
mente en poblaciones con alta incidencia en menores de dos
afios(Meerhoff et al. 2006, Teirlinck et al. 2023, Bont et al.
2024 Seppéla et al. 2025) . Experiencias en Europa y Norue-
ga han demostrado mayor oportunidad diagnostica y gene-
racién de alertas semanales Utiles, mientras que consensos
internacionales recientes recomiendan transitar desde defi-
niciones amplias como ILI(Influenza-Like lliness)/SARI(Severe
Acute Respiratory Infection) hacia marcos mas integrados
(ARI/SARI) que capten mejor los casos de VSR. En Colombia,
estos términos se traducen oficialmente como IRA e IRAG en
el marco del SIVIGILA7®.

A pesar de la baja certeza global de la evidencia, condiciona-
da por sesgos, falta de representatividad pediatrica y varia-
bilidad metodoldgica, el balance general favorece la imple-
mentacion de vigilancia especifica para VSR, debido a su ca-
pacidad para mejorar la oportunidad diagndstica y el segui-
miento de casos. Se recomienda, de manera condicional, es-
tablecer programas de vigilancia especificos en comunidades
con alta incidencia de infecciones respiratorias en menores
de dos afios, integrandolos progresivamente a los sistemas
existentes, y fortaleciendo la investigacion multicéntrica para
evaluar su impacto en hospitalizaciones y equidad sanitaria.

En Colombia, el sistema de vigilancia del Instituto Nacional
de Salud (INS) lidera la estrategia nacional con componentes
centinela hospitalarios, vigilancia comunitaria y monitoreo
de mortalidad infantil por IRAB. Este sistema se articula con
el SIVIGILA y con la Red Global de Vigilancia de Virus Respi-
ratorios (OMS/OPS), que incluye el GISRS. A nivel nacional
e internacional, las estrategias complementarias abarcan la
vigilancia centinela en urgencias y UCI, estudios de cohor-
te comunitarios, integracion con programas de vacunacion
y andlisis de variables ambientales, permitiendo estimar el
impacto epidemioldgico y orientar politicas preventivas fren-
te al VSR

Tabla 6. Factores de riesgo para IRAB grave por VSR, en menores de 2 afios

Factores de riesgo para IRAB grave por VSR, menores a 2 afios

» Prematuros < 35 semanas de edad gestacional.

« Displasia broncopulmonar.

» Cardiopatia congénita ciandtica o acianotica con inestabilidad hemodi-
namica.

« Hipertension pulmonar grave.

« Cirugia cardiaca con bypass cardiovascular.

» Cardiopatia congénita intervenida de forma endovascular o quirirgica
gue presentan lesiones residuales con repercusion hemodindmica o
cianosis persistente.

e Errores innatos de la inmunidad.

« Enfermedades neuromusculares.

» Fibrosis quistica con manifestacion respiratoria severa y/o desnutricion.

Adaptado del Journal of Microbiology, inmunology and infection 58(2025)
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Tabla 7. Comparacion Estrategia de proteccién anticuerpo monoclonal

estacional vs todo el afio

Aspecto

Cobertura esperada

ESTACIONAL

75-85% (errores
timing)

ANO-COMPLETO

95-98% (automatico)

Complejidad
operacional

Alta (multiples
protocolos)

Baja (un solo
protocolo)

Compleja (requiere

Simple (“todos,

Capacitacién personal

algoritmos) siempre”)
Oportunidades 10-20% (timing <2% (solo
perdidas incorrecto) inasistencias)

Dificil (requiere 2

Automatica
ventanas)

Adaptacion a 2 picos

Variabilidad regional Problematica No relevante

Sistema catch-up Esencial (complejo) Innecesario
Sostenibilidad Media Alta
Resultado neto Bueno Mejor

RECOMENDACION:

Se recomienda mantener una vigilancia permanente de in-
fecciones respiratorias virales en menores de 2 afios median-
te el uso de definiciones ARI/SARI, con reportes frecuentes
(semanales), datos ambulatorios y hospitalarios, incluyendo
unidades de cuidado intensivo pediatricas. Ante el incremen-
to de casos, se deberia fortalecer una vigilancia especifica
para VSR, integrada en la vigilancia respiratoria existente.
Fuerza de la recomendacién: fuerte a favor.

Certeza de la evidencia: moderada.

Se recomienda en lactantes menores de 2 afos con infeccion
respiratoria baja aguda grave que incluya: ingreso hospitala-
rio, ingreso a unidad de cuidado intensivo o que tenga facto-
res de riesgo para enfermedad respiratoria grave de etiologia
viral, implementar el uso pruebas de deteccién multipatégeno
Fuerza de la recomendacion: condicional a favor.

Certeza de la evidencia: muy débil.

Responsabilidades éticas

Proteccidon de personas y animales. Los autores declaran
que, para la elaboracién de este consenso, no se realizaron
experimentos con humanos o animales.
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el documento no aparecen datos que permitan identificar
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Colombiana de Neonatologia. Los intereses o puntos de vista
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