
Programa de prevención de VRS en recién nacidos y 
lactantes de la Comunidad Autónoma de Canarias

Grupo de Trabajo de VRS
Grupo Técnico en Vacunas de Canarias

Dirección General de Salud Pública
Gobierno de Canarias



¿Qué es la bronquiolitis?

Alveolos

Bronquiolo

Músculo liso

Tejido normal

Epitelio normal

Tubos bronquiales normales Tubo bronquial durante la bronquiolitis

Acumulación de mucosidad

Tejido inflamado

Necrosis y pérdida de epitelio

Tensión del músculo liso alrededor de los 
bronquios

Alvéolos sobreinflados
con aire atrapado

Fisiopatología de la bronquiolitis

El VRS es el principal causante la 
bronquiolitis

Primer episodio agudo infeccioso de origen 
viral que afecta a vías respiratorias bajas en 

menores de 2 años

60-80 %
Dalziel S et al. Lancet 2022
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La evolución de la bronquiolitis es impredecible

Es difícil predecir qué lactantes desarrollarán síntomas graves y requerirán cuidados intensivos

Infección de las vías respiratorias superiores1

Leve (AP)
Grave (Planta, UCIP)

• Estornudos
• Congestión nasal/

rinorrea

Síntomas no respiratorios
• Fiebre y/o escalofríos
• Dificultad para dormir
• Dificultad para alimentarse

Infecciones de las vías respiratorias inferiores: 
bronquiolitis y neumonía (SDRA)
• Sibilancias/

dificultad respiratoria
• Tos
• Taquipnea

• Irritabilidad 
• Letargo

• Tos • Hipoxemia
• Apnea (< 6 semanas)

Síntomas 
catarrales 3-4 días

Sibilancias, 
dificultad 

respiratoria

Cuadro clínico

Diagnóstico clínico 
(de utilidad TDR, PCR, 
NO RxTx ni analítica 

sanguínea)



Tratamiento

Aspiración / limpieza de 
secreciones nasales
Oxigenoterapia
Hidratación
Analgesia

No resultan de utilidad de forma global: Mucolíticos, anticatarrales, salbutamol, budesonida 
inhalada, ALT, glucocorticoides sistémicos, adrenalina, suero salino hipertónico, heliox, 
antibióticos…



El VRS afecta a todas las edades 
(enfermedad más grave en los extremos de la vida)

Openshaw PJM, et al. Annu Rev Immunol. 2017;35:501–532 
Shi T, et al. J Infect Dis. 2020;222(Suppl. 7):S577–S583. 4

SiVIRA Informe 2021-2022

IRTI (bronquiolitis/neumonÍa)

Neumonía/SDRA

Exacerbación de asma/EPOC

Sibilancias recurrentes/asma

RN-12m 1-11a 12-18a Adultos Ancianos

> 33 millones de IRTI
> 3 millones 
hospitalizaciones
> 118 mil muertes

> 1,5 millones de IRTI
> 336 mil hospitalizaciones
> 14 mil hospitalizaciones con muerte
> Letalidad del 5-7% de hospitalizaciones en > 45 años

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28226227/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30880339/


Carga global de la enfermedad en España

Martinón-Torres, et al. BMC Infect Dis, 2022

Coste medio por caso de bronquiolitis por VRS en el primer año de vida (hospitalizado): 3362 euros 



30 fallecimientos/año en 
< 5 años

- Incidencia Anual de hospitalización por IRTI-

VRS en menores de 1 año = 55,5 / 1000 hab

- 6 días de estancia media en < 6 meses

- 36 mill de euros/año solo casos confirmados

- 13 fallecimientos/año en < 5 años



Garcés Sánchez M, et al. Rev Pediatr Aten Primaria Supl. 2022

Carga de la enfermedad en Atención Primaria en España



94 %
Lactantes 

sanos

Carga de la enfermedad en España
(ingresos hospitalarios y mortalidad)

Porcentaje de ingresos hospitalarios 
(1,8 % de los lactantes ingresa) • Estancia media hospitalaria de 5 días 

• Primera causa de hospitalización en < 1 año
• 10 % de los ingresados ingresan en UCIP

• 78 % de ingresos en UCIP por BA: VRS

• 75 % de ingresos en UCIP: sin factores de riesgo

• 25 % de ingresos en UCIP: VM 8 días de media

• 39 fallecimientos hospitalarios por VRS en España 

2016-2018 (10 al año)

• 50 % de fallecidos < 3 meses

Martinón-Torres F et al. Poster presented at ESPID. May, 2022

Flores-González, J. C., et al. Biomed Research International. 2017



Incidencia muy elevada en 
0-4 años



¿Supone el VRS un problema de Salud Pública?



Factores de riesgo de enfermedad grave por VRS

• Edad (< de 6-12 semanas)

• Prematuridad (< 35 semanas)

• Cardiopatía congénita cianógena o con alteración 

hemodinámica importante

• Enfermedad pulmonar crónica congénita o adquirida

• Bajo peso al nacimiento

• Enfermedad neuromuscular grave

• Síndrome de Down

• Inmunodeficiencias primarias o adquiridas



”Cuando te haya introducido los sólidos te voy a pedir que me ayudes 
con unas dudillas que tengo con el ordenador”
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El VRS es estacional y su pico de incidencia varía según la región

Los países de la Europa Occidental 
generalmente experimentan la temporada 

del VRS entre octubre y marzo

China

Europa 
Occidental

Australia

Japón y
Corea del Sur

Jan
Feb

Mar

Abr

May
JunJul

Ago

Sep

Oct

Dic
Nov

América del 
Norte



Virus respiratorio sincitial (VRS)

• Virus ARN (con menos capacidad de mutar que el de la gripe)

• Muy contagioso Ro 4,5

• Transmisión por gotas, contacto con superficies infectadas y 
¿aerosoles?

• Persiste horas en superficies y al menos 30 minutos en manos 
contaminadas

• Excreción de 3 días a 4 semanas

• Período de incubación 2 a 8 días

• Efecto amplificador de guarderías y clases de educación infantil

Red Book 2021-2024



Proteínas de superficie del VRS

Fuentes: 1. Battles MB, McLellan, JS. Nature Reviews Microbiology. 2019;17:233–245.

El VRS es un virus con ARN monocatenario que codifica 11 proteínas

Proteína F o de fusión:

- Diana de anticuerpos neutralizantes

- Altamente estable

- Accesible en la superficie viral

- Con un papel fundamental (fusión de 

membranas)



Nirsevimab

Palivizumab MK-
1654

Graham BS, 2017. Current Opinion in Virology, 23:107–112

Sitios antigénicos del RSV PreF y PosF



Prevención

Medidas generales
(distancia interpersonal, evitar 

contacto si hay síntomas, uso de 
mascarilla, ventilación de 

interiores, limpieza de 
superficies, lavado de manos)

PALIVIZUMAB
Anticuerpo monoclonal

5 dosis por temporada im
Factores de riesgo

20 años de experiencia



Estrategias de prevención de la infección por VRS según la edad

Embarazadas

Respuesta a vacunas
Transferencia de Ac 

transplacentarios
Leche materna

Vacunas de 
subunidades

RN, lactantes < 6 meses

Sistema Inmune inmaduro
Naïve para VRS

Mala respuesta vacunas VRS
Grupo más vulnerable

Anticuerpos 
Monoclonales

Niños > 6 meses

Mejor respuesta inmune
No naïve para VRS

Transmisión enfermedad
Protección de grupo

Vacunas vivas 
atenuadas o 
basadas en 

vectores virales

Ancianos (> 65 años)
Inmunosenescencia

Riesgo de enfermedad grave
Enfermedades de base

Inmunidad preexistente 
(infecciones previas por VRS) 

Vacunas de subunidades 
con adyuvantes
No vacunas vivas

Modificada de Mejías A. et al. Ann Allergy Asthma Immunol. 2020; 125: 36-46



Modificada de Mejías A. et al. Ann Allergy Asthma Immunol. 2020; 125: 36-46
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Nirsevimab
- Anticuerpo monoclonal contra sitio Ø de preF
- Alta avidez (x 50 palivizumab)
- Vida media larga (al menos 5 meses), YTE en Fc
- Dosis única im
- Seguro y eficaz



ACIP October 2022



ACIP Meeting minutes, Octubre 2022. https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-10-19-20/02-RSV-
Mat-Ped-Felter-508.pdf
Muller WJ et al. the ReSViNET’s 7th Conference (RSVVW 2023), 22-24 February 2023

Análisis agrupado Fase 2b + ALL MELODY

Eficacia durante 151 días tras administración Sujetos MELODY N=3012

NNI

20

47

52

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-10-19-20/02-RSV-Mat-Ped-Felter-508.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2022-10-19-20/02-RSV-Mat-Ped-Felter-508.pdf


• La mayoría de los EA no estaban relacionados con el tratamiento, eran de gravedad leve o moderada 

y se resolvieron sin intervención médica.

• El porcentaje de participantes con EA relacionados con el tratamiento fue similar entre los grupos de 

tratamiento

• Los EA de especial interés observados fueron todos ≤ grado 3, se resolvieron en 1 a 20 días y se 

informaron como hipersensibilidad cutánea: erupción (5 participantes) y petequias (1 participante).

Erupción: 0,7 % en los primeros 14 días de administración

No se detectó anafilaxia y no se informó enfermedad por inmunocomplejos en ningún participante.

• La incidencia de pirexia y reacciones en el lugar de la inyección dentro de los 7 días posteriores a la 

administración de la dosis fue baja.

Fiebre: 0,5% en el brazo de nirsevimab y 0,6% en el placebo

Reacciones en el lugar de la inyección: 7 en el brazo de nirsevimab (0,3 %); 0 en placebo.

Análisis agrupado de seguridad de los ensayos pivotales



Nirsevimab (N=2569): Favorable Safety Profile Across All Infants 

Ph2b1
29-<35 wGA

MELODY2
≥35 wGA

MEDLEY3

Preterm CHD/CLD

Variables Placebo
(N=479)

Nirsevimab
(N=968)

Placebo
(N=491)

Nirsevimab
(N=987)

Palivizumab
(N=206)

Nirsevimab
(N=406)

Palivizumab
(N=98)

Nirsevimab
(N=208)

Serious adverse events 16.9% 11.2% 7.3% 6.8% 5.3% 6.9% 20.4% 19.2%

Adverse events of Grade 3 or higher 12.5% 8.0% 4.3% 3.6% 3.4% 3.4% 13.3% 14.4%

Adverse events of special interest (AESI) 0.6% 0.5% 0% 0.1% 0.0% 0.2% 0.0% 0.5%

Deaths 3 2 0 3 0 2 1 3

Seguridad, efectos adversos

AESI: Adverse Event of Special Interest; CHD: congenital heart disease; CLD: chronic lung disease ; RSV: respiratory syncitial virus; wGA: weeks 
gestational age.

1. Griffin MP, et al. N Engl J Med. 2020;383(5):415-425. 2. Hammitt LL, et al. N Engl J Med. 2022;386(9):837-846. 
3. Domachowske J, et al. N Engl J Med. 2022;386(9):892-894. 
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Estrategia de inmunización con nirsevimab



Estrategia de inmunización con nirsevimab

CAV-AEP, www.vacunasaep.org



Lactantes y RN sanos



Prematuros (aspectos específicos)

- Nirsevimab sustituye a palivizumab en todas sus indicaciones:
- < 35s EG indicación si < de 12 meses en temporada
- Pacientes de riesgo (enfermedad grave cardíaca, pulmonar, inmunológica, 

neuromuscular, etc.) indicación si < 24 meses en temporada
- Necesaria la estabilidad clínica para administrarlo
- Esperar a los 1000 g de peso para emplearlo
- Escasa experiencia en administración dentro de las 4 primeras 

semanas de vida en < 29s 
- Ideal administrarlo 4-6 días antes del alta o a las 8 semanas de 

vida, lo que suceda antes
- Mayores de 1000 g, 50 mg (no se reduce la dosis)

Ficha técnica, EPAR, Beyfortus (Europa)



Modo de administración

- Jeringa precargada (conservar entre +2 y +8 ºC, no congelar)
- Administración intramuscular (cara anteroexterna del muslo), como cualquier vacuna
- No purgar ni aspirar



Espossito, et al. Front Inmunol, 2021 



Mensajes para llevarse en el móvil

• La bronquiolitis por VRS es una enfermedad muy frecuente que afecta a los extremos de la vida

• No tenemos manera de tratarla

• Alta incidencia e importante carga a los servicios de salud (morbimortalidad)

• Por primera vez contaremos con una herramienta preventiva eficaz y segura: nirsevimab

• En octubre se administrará en Atención Primaria a todos los menores de 6 meses (nacidos del 1 

de abril al 30 de septiembre)

• De octubre a marzo se administrará a los RN que se encuentren estables antes del alta

• Recomendaciones especiales para lactantes con factores de riesgo (ampliación de la edad para 

recibirlo)

• Es compatible con cualquier otra vacuna

• Tenemos que conseguir máximas coberturas (INFORMACIÓN, ASERTIVIDAD, EMPATÍA)



Si me quereih, ¡NIRSE!.... VIMAB

GRACIAS


