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Resumen
La infección por virus sincitial respiratorio constituye una significativa carga de morbilidad y mortalidad en niños de alto riesgo. La profilaxis con palivizumab es 
considera la principal estrategia para prevenir las infecciones graves en este grupo poblacional. Con el objetivo de establecer recomendaciones para su uso en 
Colombia, se llevó a cabo un consenso de expertos siguiendo un proceso basado en las recomendaciones de la National Institutes of Health (NIH). En este pro-
ceso participó un panel de seis expertos, quienes revisaron estudios que incluyeron revisiones sistemáticas, metaanálisis, ensayos clínicos controlados, estudios 
observacionales y guías clínicas, enfocados en niños menores de dos años tratados con palivizumab. La evaluación de la calidad de la evidencia y la formulación 
de recomendaciones se realizaron siguiendo las metodologías propuestas por el Centro de Medicina Basada en la Evidencia de Oxford y el sistema GRADE. Se 
desarrollaron recomendaciones para la profilaxis con palivizumab en subgrupos de pacientes de alto riesgo, incluyendo neonatos prematuros, prematuros mode-
rados-tardíos, pacientes con displasia broncopulmonar, fibrosis quística, síndrome de Down y trastornos innatos de la inmunidad. Este proceso permitió generar 
recomendaciones clínicamente relevantes y fundamentadas en la evidencia, con el propósito de mejorar la práctica clínica en el país.

Palabras clave: Virus Sincitial Respiratorio, Palivizumab, Recién Nacido Prematuro, Displasia Broncopulmonar, Síndrome Down, Fibrosis Quística. 

Expert	Consensus	on	Recommendations	for	Palivizumab	Prophylaxis	for	Respiratory	Syncytial	Virus	in	Children	in	Colombia

Abstract
Respiratory syncytial virus infection constitutes a significant burden of morbidity and mortality in high-risk children. Palivizumab prophylaxis is considered the pri-
mary strategy to prevent severe infections in this population. To establish recommendations for its use in Colombia, an expert consensus was conducted following 
a process based on the National Institutes of Health (NIH) guidelines. A panel of six experts participated in this process, reviewing studies that included systematic 
reviews, meta-analyses, randomized controlled trials, observational studies, and clinical guidelines, focusing on children under two years treated with palivizumab. 
The quality of evidence assessment and recommendation formulation were conducted following methodologies proposed by the Oxford Centre for Evidence-
Based Medicine and the GRADE system. Recommendations were developed for palivizumab prophylaxis in subgroups of high-risk patients, including premature 
neonates, moderate-to-late preterm infants, patients with bronchopulmonary dysplasia, cystic fibrosis, Down syndrome, and innate immune disorders. This process 
allowed for the generation of clinically relevant and evidence-based recommendations aimed at improving clinical practice in the country.
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Introducción

A nivel mundial, para el año 2019, el Virus Sincitial Respirato-
rio (VSR) causo aproximadamente 33 millones de episodios 
de infección respiratoria aguda (IRA), 3.6 millones de hospi-
talizaciones y 101,400 muertes en niños menores de cinco 

años1. El 99% de las muertes ocurrieron en países con in-
gresos económicos bajos y medios1,2. Colombia registró una 
tasa de incidencia de 47.2 (29.9 - 73.9) por 1,000 niños año, 
con 176,453 casos estimados entre 1996 y 20162. Datos más 
recientes, muestran por ejemplo que, para Bogotá, en el año 
2022 el VSR fue el agente etiológico identificado en el 17.5% 
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de todas las muertes por IRA baja y en el 82.7% como coin-
fección con otros virus3. Adicionalmente, para el año 2023, 
Colombia reportó un porcentaje de positividad del 33.5% 
para VRS en todas las muertes por IRA baja en niños meno-
res de cinco años4. 

Adicionalmente, la infección respiratoria por VSR está aso-
ciada a costos directos e indirectos elevados para los siste-
mas de salud, pacientes y familiares. Por ejemplo, algunos 
datos provenientes de Colombia, Malasia, China, México y 
Estados Unidos estiman costos de atención entre USD$4,371 
y USD$26,120, siendo mayor en pacientes con antecedentes 
de comorbilidades y nacimiento prematuro5,6. Además, de 
este grupo de países, el mayor costo de atención por pacien-
te lo presento Colombia (USD$709.66)6. De igual forma, en 
Colombia, para el año 2018, se invirtieron USD$64,443,616 
anuales en la atención de pacientes con infección por VSR, 
costo que representó el 0.7% del gasto total en salud7. 

Por otro lado, la infección por VSR en la población pediá-
trica, especialmente durante el período neonatal, conlleva 
consecuencias para la salud a mediano y largo plazo, tales 
como sibilancias recurrentes, asma y morbilidad respiratoria 
persistente hasta la edad adulta8–12. Esta situación también 
incrementa la carga en los sistemas de salud en términos de 
atención requerida. 

Existen varios factores de riesgo para el desarrollo de enfer-
medad grave por VSR que conllevan a ingreso a cuidados 
intensivos, ventilación mecánica y muerte. Estos incluyen an-
tecedentes de prematurez (<35 semanas de edad gestacio-
nal), displasia broncopulmonar (DBP), cardiopatía congénita 
con repercusión hemodinámica significativa (CCRHS), enfer-
medades neuromusculares, pulmonares o malformaciones 
de las vías respiratorias que dificulten la capacidad de eli-
minar secreciones de vías respiratorias, síndromes genéticos, 
enfermedades respiratorias relevantes (por ejemplo, fibrosis 
quística) y errores innatos de la inmunidad13–15.

Actualmente, el palivizumab es el único medicamento apro-
bado para la prevención de la infección severa, reducir se-
cuelas y complicaciones a mediano y largo plazo por VSR 
en grupos de pacientes de alto riesgo16–19. El Palivizumab es 
un anticuerpo monoclonal humanizado desarrollado especí-
ficamente para neutralizar el virus respiratorio sincitial (VRS). 
Originado a partir de un anticuerpo monoclonal murino, re-
conoce y se une a la proteína de fusión (F) del VRS, una re-
gión altamente conservada entre las cepas A y B del virus. La 
proteína F es esencial para la patogenicidad del VRS, ya que 
facilita la fusión del virus con la membrana celular del hués-
ped, permitiendo la entrada del material genético viral y la 
subsecuente replicación y propagación de la infección. Este 
anticuerpo se une específicamente a la proteína F, bloquean-
do la fusión del virus con las células del huésped y, por tanto, 
impidiendo tanto la infección inicial como la diseminación de 
célula a célula del VRS20.

Para generar recomendaciones adecuadas para la adminis-
tración de palivizumab en diferentes países, es crucial en-
tender la circulación estacional del VSR. En los países con 
estaciones definidas, las recomendaciones pueden seguir pa-
trones estacionales. Sin embargo, en países tropicales como 
Colombia, donde no hay estaciones marcadas y la circulación 
del VSR y la incidencia de infecciones ocurren a lo largo de 
todo el año con picos en épocas de lluvia, las recomendacio-
nes deben adaptarse a estas condiciones específicas21,22. 

Por tanto, es importante evaluar y adaptar las recomenda-
ciones de uso de palivizumab a cada región. El objetivo de 
este consenso de expertos fue direccionar y recomendar la 
inmunoprofilaxis con palivizumab en los niños en Colombia 
basados en la mejor evidencia disponible.

Materiales y Métodos

Se realizó un consenso de expertos para evaluar la literatura 
y emitir recomendaciones orientadas al uso de profilaxis con 
palivizumab en Colombia contra el Virus Sincitial Respirato-
rio en niños. Para el desarrollo del consenso se siguieron las 
recomendaciones de la National Institues of Health (NIH)23.

Panel de expertos
El panel se conformó con la selección de seis expertos temá-
ticos con experiencia en el manejo de pacientes en el cam-
po del consenso. Estos incluyeron cuatro neonatólogos, un 
neumólogo pediatra y un infectólogo pediatra, miembros 
de la Asociación Colombiana de Neonatología, Asociación 
Colombiana de Neumología Pediátrica (ACNP) y Asociación 
Colombiana de Infectología (ACIN). 

El panel de expertos elaboró las preguntas clínicas para ser 
respondidas en el consenso. Dos expertos del panel guiaron 
y condujeron la búsqueda de la literatura y selección de los 
artículos según los criterios establecidos, apoyando a los de-
más expertos en el análisis de la literatura. El panel realizó la 
investigación bibliográfica, seleccionó los artículos relevantes 
y elaboró las tablas de evidencia. En estas, se extrajo los da-
tos bibliográficos, objetivo y metodología del estudio, pobla-
ción, intervenciones estudiadas y resultados. Todo el panel 
en reuniones sincrónicas escuchó a los relatores expertos, 
redactó el documento final y lo discutió con los participantes.

Búsqueda y selección de la literatura
La búsqueda se realizó entre junio y agosto de 2023, tam-
bién se incluyó una revisión sistemática del 2024 sobre las 
actualizaciones que había de palivizumab en pacientes con 
error innato de la inmunidad. Se condujo la búsqueda en las 
bases de datos electrónicas Medline (Pubmed), Lilacs, WoS, 
SCOPUS, Cochrane Central Register of Controlled Trials. Se 
restringió al idioma inglés y español. Se seleccionó el artículo 
con el diseño que mejor respondiera a la pregunta, teniendo 
en cuenta revisiones sistemáticas, metaanálisis, ensayos clí-
nicos controlados, estudios observacionales (cohortes, casos 
y controles y corte transversal) y guías clínicas. Se incluyeron 
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estudios en niños menores de dos años que evaluaran el uso 
de palivizumab para profilaxis o prevención de infección por 
VSR comparado con placebo u otra intervención.

Consenso Delphi
El consenso de las recomendaciones para el uso de palivizu-
mab se obtuvo a partir de la opinión de los expertos por la 
metodología Delphi. Se planearon tres rondas con la siguien-
te metodología. Para enviar y recolectar la información se uti-
lizó el correo electrónico. En la primera ronda se envió una 
encuesta estructurada con base en las preguntas definidas 
por los expertos y la recomendación de uso de palivizumab 
a cada pregunta. Las preguntas se hicieron tipo Likert (total-
mente de acuerdo, de acuerdo, ni acuerdo ni en desacuerdo, 
en desacuerdo, totalmente en desacuerdo) para el consen-
so del grado de acuerdo. Se estableció que para generar el 
consenso era necesario que las respuestas “de acuerdo” y 
“totalmente de acuerdo” con la recomendación fueran igua-
les o mayores al 80% de los expertos participantes. Después 
de cada ronda se envió una retroalimentación acerca de la 
opinión de cada experto. 

Evaluación de evidencia y recomendaciones
Para establecer los niveles de evidencia y el grado de reco-
mendación de las diferentes intervenciones evaluadas se uti-
lizó la metodología basada en la propuesta del Centro de 
Medicina Basada en la Evidencia de Oxford24. De igual modo, 
también se utilizó la adaptación de esta propuesta por el gru-
po de trabajo del Centro Cochrane Iberoamericano (http://
www.cochrane.es) y los niveles originales de Oxford y/o GRA-
DE (Grading of Recommendations Assessment, Development 
and Evaluation) para clasificar la calidad de la evidencia y de-
sarrollar recomendaciones para la práctica clínica, incluyendo 
la indicación de la fuerza de estas recomendaciones.

Resultados

Se obtuvieron recomendaciones para la profilaxis con palivi-
zumab en niños de alto riesgo de infección grave por VSR en 
Colombia. Para evaluar la evidencia y generar estas recomen-
daciones, se definieron subgrupos de pacientes, que inclu-
yeron neonatos prematuros y prematuros tardíos, pacientes 
con displasia broncopulmonar, fibrosis quística, síndrome de 
Down y errores innatos de la inmunidad (Tabla 1).

Inmunoprofilaxis con palivizumab en neonatos prematuros
Las recomendaciones en las guías de práctica clínica para el 
uso de palivizumab en neonatos prematuros varían conside-
rablemente, especialmente en lo que respecta a la indicación 
según la edad gestacional25. El metaanálisis de la colabora-
ción Cochrane (2013) analizó los datos de tres ensayos clí-
nicos controlados que evaluaron el uso de palivizumab en 
neonatos prematuros, con un total de 2,831 pacientes, com-
parados con el uso de placebo. La profilaxis con palivizumab 

se asoció con una reducción significativa en la hospitaliza-
ción por VSR (RR 0.49, IC 95% 0.37 – 0.64) y en el ingreso a 
la unidad de cuidado intensivo después del alta de la uni-
dad neonatal (RR 0.5, IC 95% 0.3 – 0.81), sin incrementar los 
eventos adversos. Sin embargo, su uso no tuvo impacto en la 
mortalidad. La principal limitación del estudio fue la ausencia 
de análisis por subgrupos según edad gestacional26. La revi-
sión sistemática realizada por Simoes (2018) demostró que la 
administración de palivizumab en neonatos prematuros ≤35 
semanas sin displasia broncopulmonar (DBP) se asocia con 
una reducción global del 72% en las hospitalizaciones du-
rante el primer año posterior al alta de la unidad neonatal27. 

En un ensayo clínico controlado aleatorizado multicéntrico, 
con la participación de 133 centros y 1,502 prematuros de 
menos de 35 semanas de edad gestacional, la aplicación de 
palivizumab redujo en un 55% la tasa de hospitalización y los 
días de estancia hospitalaria. Asimismo, la intervención mos-
tró una reducción en los días de hospitalización por enferme-
dades moderadas/graves del tracto respiratorio inferior y en 
el ingreso a la unidad de cuidados intensivos28. 

El estudio observacional pivotal IMPact (1998), mostró que la 
efectividad de palivizumab es similar en los neonatos meno-
res de 29 semanas frente a los de 32 a 35 semanas de edad 
gestacional [28]. El estudio español FLIP-2 (1998) observó 
que no recibir palivizumab en neonatos con una edad ges-
tacional de 32 a 35 semanas de edad gestacional constituye 
un factor de riesgo independiente para la hospitalización por 
VSR (OR: 0.25, IC 95% 0.13–0.49)29. En un estudio longitudinal 
prospectivo, llevado a cabo en 2014, en el que se incluyeron 
108 neonatos menores o iguales de 28 semanas, se evaluó 
la efectividad y seguridad de seis dosis mensuales de pali-
vizumab durante el pico estacional, en comparación con la 
aplicación de placebo. El esquema redujo la tasa de hospita-
lización por VSR en un 86% (10.2% vs 1.6%, valor p=0.002) en 
los primeros seis meses después del alta y de 78% (15.7% vs 
3.9%, valor p = 0.004) en los primeros 12 meses posteriores 
al alta, el ingreso a cuidado intensivo de 7.1% a 0.8% (valor 
p=0.01) en los 12 meses después del alta de la unidad30. El 
estudio SENTINEL1 (2020), realizado en neonatos pretérmino 
de 29 a 35 semanas de edad gestacional que no recibieron 
inmunoprofilaxis con palivizumab, reportó una tasa de admi-
sión a la unidad de cuidados intensivos del 45% y de ventila-
ción mecánica del 19%. Los menores de seis meses fueron la 
población principalmente afectada, con un 84% de ingresos 
a la UCI pediátrica y un 91% de requerimientos de ventilación 
mecánica secundarios a la infección por VSR después del alta 
de la unidad31.

Dos estudios en Colombia han abordado el uso de palivi-
zumab en neonatos prematuros. Piñeros (2021) en un estu-
dio observacional multicéntrico realizado en seis ciudades, 
evaluó la efectividad y seguridad de inmunoprofilaxis con 
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palivizumab administrada en cinco dosis antes del inicio de 
la temporada de VSR. Este estudio incluyó 600 neonatos pre-
maturos de 32 semanas o menos. En la cohorte de pacientes, 
el 1.8% fue hospitalizado por una infección debida al VRS. La 
mortalidad global por IRA fue del 1.2%, mientras que la mor-
talidad específica por VSR en lactantes sometidos a profilaxis 
fue del 0.2%32. Galvis (2022), en una cohorte de 222 neona-
tos, evaluó el impacto de palivizumab en neonatos menores 
de 35 semanas de edad gestacional durante los primeros seis 
meses de vida. El 88.7% de los neonatos recibió dos dosis 
de palivizumab, el 79.7% recibió tres dosis, el 34.7% recibió 
una cuarta dosis y el 25.2% recibió una quinta dosis. El grupo 
que presentó una mayor tasa de hospitalización fue el que 
recibió solo una dosis de palivizumab en comparación con 
los demás grupos (p = 0.04)33.

Los estudios previos han demostrado la eficacia del palivi-
zumab en neonatos prematuros de menos de 32 semanas 
de gestación. Sin embargo, los recién nacidos pretérmino 
moderado – tardío (33 – 35 semanas de edad gestacional) 
sin comorbilidades también representan un grupo de riesgo 
significativo para infecciones severas por VSR. Estos neona-
tos presentan una mayor tasa de hospitalización, ingreso a 
unidad de cuidado intensivo y requerimientos de ventila-
ción mecánica, especialmente en los primeros seis meses de 
vida34. A largo plazo, se observa un incremento en los episo-
dios de sibilancias recurrentes, asma e impacto negativo en 
la calidad de vida35, lo que imponen una carga económica 
significativa a los sistemas de salud36. 

Manzoni (2022) realizó una evaluación de la efectividad de 
la inmunoprofilaxis con palivizumab contra la hospitalización 
por infección por VSR en lactantes prematuros moderado-
tardíos en entornos de la vida real, con el objetivo de evaluar 
la utilidad y eficacia de la intervención. El estudio incluyó un 
total de seis estudios con datos de niños menores de dos 
años, observando que la exposición a palivizumab se aso-
cia con una reducción en la hospitalización por infección por 
VSR y una carga menor asociada a la hospitalización37.

Los modelos predictivos basados en factores de riesgo iden-
tifican a los recién nacidos prematuros de 33-35 semanas de 
gestación con una alta probabilidad de infección severa por 
VSR. Los factores de riesgo propuestos incluyen el nacimien-
to cercano a la temporada de VSR, la exposición al humo 
de tabaco de segunda mano, la convivencia permanente con 
hermanos menores de cinco años que asisten a jardines o 
guarderías, condiciones de hacinamiento, sexo masculino y 
la terapia neonatal con surfactante38,39. El riesgo de infección 
severa por VSR se da principalmente en los primeros tres me-
ses de vida40. 

En este contexto, han surgido varias herramientas de califica-
ción de riesgo basadas en los factores de riesgo para identifi-

car a los prematuros moderado-tardíos con alta probabilidad 
de hospitalización por VSR y poder orientar la recomenda-
ción de profilaxis con palivizumab. Estas herramientas pro-
ponen tres factores de riesgo principales: nacimiento cerca-
no a la temporada estacional del VSR, exposición al humo 
de tabaco de segunda mano y convivencia permanente con 
familiares menores de cinco años que asisten a colegios, jar-
dines o guarderías39,41–43. En el estudio de Blanken (2018), se 
clasificó a los prematuros tardíos en tres categorías de ries-
go según el puntaje de la herramienta de clasificación: bajo 
riesgo (≤19 puntos), moderado riesgo (20-45 puntos) y alto 
riesgo (50-56 puntos). El riesgo de hospitalización por VSR es 
mayor en el grupo de alto riesgo en comparación con el de 
bajo riesgo (OR 10.1, IC 95% 7.9-12.9), con un número nece-
sario a tratar (NNT) de 15.344.

En Latinoamérica, y particularmente en Colombia, se está lle-
vando a cabo el proceso de validación de una herramienta 
de puntuación de riesgo internacional diseñada para identi-
ficar a los neonatos que se beneficien de la inmunoprofilaxis. 
Esta herramienta, que utiliza datos de niños colombianos, 
ha demostrado una capacidad predictiva con un área bajo 
la curva (AUC) de 0.751, considerando factores de riesgo 
como el tabaquismo materno y la exposición a hermanos 
y/o guarderías. Además, en entornos no estacionales como 
Colombia, la edad gestacional se ha demostrado como un 
sustituto adecuado para evaluar el riesgo en relación con el 
inicio estacional del VSR.

Inmunoprofilaxis con palivizumab en pacientes con 
Displasia Broncopulmonar
Los pacientes prematuros con displasia broncopulmonar (DBP) 
tienen un mayor riesgo de hospitalización general, ingreso en 
unidades de cuidados intensivos pediátricos y necesidad de 
ventilación mecánica debido a infección por VSR45–47. 

El estudio IMpact-RSV mostró que las tasas de hospitaliza-
ción por VSR en niños con DBP fueron similares en el primer 
y segundo año de vida, con una tasa general del 2.9%. La 
gravedad de las hospitalizaciones no varió significativamente 
entre estos periodos y disminuyó con la edad, especialmente 
después de los 24 meses28. A largo plazo, los niños con DBP 
presentan un mayor riesgo de complicaciones, incluyendo 
disminución de la función pulmonar, sibilancias recurrentes 
e hipertensión pulmonar11,18,48,49.

Con respecto a la eficacia del palivizumab en pacientes con 
DBP, una revisión sistemática (2023) evaluó datos de pacien-
tes con diagnóstico de DBP menores de 24 meses de edad, 
con el objetivo de determinar la efectividad del palivizumab en 
este grupo. El estudio mostró que los pacientes que recibieron 
palivizumab presentaron una tasa de hospitalización por VSR 
significativamente menor en comparación con aquellos que 
recibieron placebo (7.9% vs 12.8%, valor p < 0.001)50. 
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El estudio de Chi (2014) evaluó la reducción en las tasas de 
hospitalización por VSR con el uso de palivizumab frente al 
placebo. Se encontró una reducción del 86% (10.2% frente a 
1.6%, valor p=0.002) en las tasas de hospitalización dentro de 
los seis meses posteriores al alta y del 78% (15.7% vs 3.9%, 
valor p=0.004) dentro de los 12 meses posteriores al alta. 
Comparado con el grupo de control, la tasa de atención en la 
UCI disminuyó significativamente del 7.1% al 0.8% (valor p = 
0.024) dentro de los seis meses posteriores al alta y del 7.9% 
al 0.8% (valor p = 0.014) dentro de los 12 meses posteriores 
al alta. Cabe anotar que el estudio utilizó un esquema de 
seis dosis debido a la no estacionalidad en Taiwán [30]. En 
Corea (2010), un estudio retrospectivo encontró que las tasas 
de hospitalización fueron significativamente menores (p < 
0.001) en los pacientes que recibieron palivizumab (4.0%) en 
comparación con aquellos que no lo recibieron (22.6%)51. En 
un estudio de cohorte llevado a cabo en niños españoles me-
nores de 2 años con diagnóstico de DBP (2003), se demostró 
que aquellos que recibieron profilaxis con palivizumab tenían 
aproximadamente cuatro veces menos probabilidades de ex-
perimentar hospitalización (5.5% versus 19.7%, p < 0.007)52.

Inmunoprofilaxis con palivizumab en pacientes con 
Fibrosis quística
Los desenlaces de los estudios sobre la eficacia del palivizu-
mab en pacientes con fibrosis quística (FQ) se categorizaron 
en tres grupos: 1) Ingresos hospitalarios, necesidad de oxíge-
no suplementario, ingreso a cuidado intensivo y mortalidad; 
2) Tasa de colonización por patógenos bacterianos (Pseudo-
mona aeruginosa y/o Staphylococcus aureus); 3) Pruebas de 
función pulmonar.

En cuanto a los ingresos hospitalarios, Kua (2017) realizó una 
revisión sistemática de estudios experimentales y observa-
cionales, evaluando la eficacia del palivizumab en la reduc-
ción de hospitalizaciones en niños menores de dos años con 
FQ. La revisión incluyó diez estudios con 3,891 pacientes y 
mostró que cinco estudios indicaron una reducción en la tasa 
de hospitalización por infección por VSR en pacientes que re-
cibieron palivizumab. Sin embargo, la evaluación económica 
no compensó los costos de administración del medicamento. 
El riesgo de sesgo de los estudios incluidos fue de moderado 
a serio, limitando sus hallazgos. De los estudios ingresados 
a la revisión sistemática, solo uno fue un ensayo controlado 
aleatorizado, el cual no observó diferencias en la tasa de hos-
pitalización por infección por VSR, la necesidad de oxigeno-
terapia y la muerte en pacientes tratados con placebo frente 
a palivizumab53. 

El metaanálisis de Sánchez-Solis (2015) encontró una dife-
rencia significativa en la tasa de ingreso hospitalario entre 
los niños menores de dos años que recibieron palivizumab 
(0.018, IC 95% 0.0077–0.048) y los controles sin profilaxis 
(0.126, IC 95% 0.086–0.182), con un número necesario para 

tratar de nueve pacientes. La diferencia de la tasa de ingre-
so hospitalario fue significativa entre ambos grupos (valor 
p<0.001) a favor del grupo que recibió la intervención con 
palivizumab, situación que persistió cuando se realizó el aná-
lisis de sensibilidad con solo los tres estudios que incluyeron 
pacientes tratados y no tratados (valor p=0.01)54. 

La revisión sistemática de Cochrane (2014) incluyó un ensayo 
clínico doble ciego con 186 pacientes y con un esquema de 
terapia establecida de cinco dosis de palivizumab mensual 
a 15 mg/kg de palivizumab frente a inyecciones de place-
bo. No encontró diferencias significativas en la necesidad de 
hospitalización (RR 1.02, IC 95% 0.06–16.09) ni en la necesi-
dad de oxígeno suplementario (RR 3.06, IC 95% 0.13–74.2) 
entre palivizumab y placebo55. 

Mitchell (2018) comparó la incidencia de hospitalización rela-
cionada con enfermedades respiratorias e infección por VSR 
en pacientes con diferentes indicaciones para profilaxis con 
palivizumab, incluyendo 427 pacientes con fibrosis quística 
(FQ). Para el análisis de los desenlaces, se compararon tres 
grupos de pacientes: aquellos con indicación estándar (SI) 
(prematuros ≤35 semanas de edad gestacional, cardiopatía 
hemodinámicamente significativa y displasia broncopulmo-
nar); un segundo grupo con enfermedades médicas com-
plejas, como enfermedades neuromusculares, inmunodefi-
ciencias, insuficiencia pulmonar y anomalías congénitas de 
las vías respiratorias; y un tercer grupo de pacientes con FQ. 
Se incluyeron 23,228 pacientes, de los cuales 19,452 (83.8%) 
estaban en el grupo SI, 3,349 (14.4%) en el grupo de enfer-
medades médicas complejas y 427 (1.8%) con FQ. La inci-
dencia de infección por VSR en pacientes con FQ fue similar 
a la de los otros grupos (1.1%, 1.5% y 2.0%, respectivamente). 
No hubo diferencias significativas al comparar la primera in-
fección por VSR en pacientes con FQ frente a aquellos con 
indicación estándar (HR 2.0, IC 95% 0.5–8.3) y con comorbili-
dades médicas (HR 2.4, IC 95% 0.6–9.8). En los niños con FQ, 
el riesgo de hospitalización por VSR fue comparable al de 
los otros grupos con indicación para profilaxis. Cabe destacar 
que una limitación del estudio fue la ausencia de un grupo 
control sin palivizumab56.

Bjornson (2018) evaluó la efectividad del palivizumab en 
pacientes menores de 2 años en términos de reducción de 
hospitalizaciones por VSR y hospitalizaciones relacionadas 
con enfermedades respiratorias. La intervención consistió 
en la administración mensual de palivizumab en intervalos 
de 16 a 35 días entre la primera y la segunda inyección, y 
de 25 a 35 días entre las inyecciones subsiguientes durante 
las respectivas temporadas de VSR. Se analizaron los datos 
de 267 pacientes, de los cuales el 68.5% (n=183) recibieron 
tratamiento con palivizumab y el 32.5% (n=84) no recibieron 
terapia. El promedio de dosis de palivizumab fue de 4.4. No 
se observaron diferencias significativas en la hospitalización 
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por VSR (OR 0.43, IC 95% 0.10–1.80). Sin embargo, hubo 
menores probabilidades de hospitalización relacionada con 
enfermedades respiratorias en los pacientes tratados con pa-
livizumab (OR 0.23, IC 95% 0.11–0.49). Además, los pacientes 
que recibieron palivizumab tuvieron una menor duración de 
estancia hospitalaria (2.39 días; df 7; p=0.048). No se encon-
traron diferencias en la severidad de la infección en términos 
de ingreso a cuidados intensivos y necesidad de soporte res-
piratorio entre los dos grupos57.

El estudio de Metz (2017), además de analizar los desenlaces 
en la prevención de infecciones por VSR y hospitalizaciones, 
evaluó también la mortalidad en niños con fibrosis quística 
en un centro de referencia en Austria. Todos los pacientes 
fueron seguidos durante al menos dos temporadas conse-
cutivas de VSR. Se incluyeron 51 pacientes con diagnóstico 
de fibrosis quística, de los cuales únicamente dos requirieron 
hospitalización. Sin embargo, estos dos pacientes sumaron 
un total de siete hospitalizaciones relacionadas con VSR, con 
una edad media de 12.4 años. Ninguna de estas hospitali-
zaciones requirió ingreso en una unidad de cuidados inten-
sivos. La duración promedio de la estancia hospitalaria fue 
de 12.3 días. No se observaron diferencias en las tasas de 
hospitalización por VSR entre los pacientes que recibieron 
palivizumab y el grupo control. Tampoco se reportó mortali-
dad durante el período de seguimiento58. 

En relación con las pruebas de función pulmonar en niños 
con fibrosis quística, el estudio de Fink (2019), en una co-
horte retrospectiva de 4,267 pacientes con fibrosis quística, 
comparó la administración de palivizumab (37% de los pa-
cientes) frente a ninguna intervención (63%) para determinar 
la eficacia del palivizumab en la mejora del volumen espira-
torio forzado en el primer segundo (FEV1) a los 7 años. No 
se observaron diferencias significativas entre los dos grupos 
(grupo palivizumab 98.2 [IC 95%: 96.9 – 99.5] vs no palivizu-
mab 97.3 [IC 95%: 96.1 – 98.5])59. 

Asimismo, el estudio de Groves evaluó la efectividad del pa-
livizumab en términos de seguimiento a largo plazo de la 
función pulmonar. Se comparó una cohorte de pacientes 
nacidos antes de la implementación de la profilaxis con pa-
livizumab (grupo control) con pacientes nacidos después de 
la implementación de la profilaxis con palivizumab (grupo 
intervención). Se incluyeron un total de 98 pacientes, de los 
cuales 45 recibieron palivizumab, con una edad media de la 
primera dosis de 99.4 días y un número medio de dosis re-
cibidas de 5.1. En las pruebas de función pulmonar, no se 
evidenció una diferencia significativa en el FEV1 predicho a 
los 6 años entre ambos grupos60.

Finalmente, en relación con la colonización por patóge-
nos, la revisión sistemática de Robinson (Cochrane) evaluó 
la infección por Pseudomonas aeruginosa, no encontrando 

diferencias significativas entre los grupos de intervención 
y placebo (RR 1.19, IC 95% 0.58–2.44)55. El estudio de Fink 
también reportó que no hubo diferencias en la eficacia de la 
administración de palivizumab en el tiempo hasta el primer 
cultivo positivo para Pseudomonas aeruginosa y en la tasa de 
hospitalización en los primeros ocho años de vida59. 

Buchs (2017) analizaron la efectividad del palivizumab en 
términos de tiempo a las primeras infecciones por Pseudo-
monas aeruginosa y Staphylococcus aureus, la proporción de 
tasa de aislamiento de estos patógenos y las hospitalizacio-
nes por infección aguda del tracto respiratorio inferior en po-
blación pediátrica con fibrosis quística durante sus primeros 
tres años de vida. Se incluyeron 41 pacientes en el grupo de 
palivizumab y 140 en el grupo control sin el medicamento. 
El 95% de los pacientes del grupo de intervención recibie-
ron palivizumab solo durante el primer año de vida y el 27% 
durante dos años. La edad media en la primera inyección 
fue de 5.5 meses. En el primer aislamiento de Pseudomonas 
aeruginosa, la mediana de edad fue de 12.3 meses para el 
grupo control y de 10.4 meses para el grupo de intervención 
(p=0.95). El primer aislamiento de Staphylococcus aureus fue 
a los 6.4 meses en el grupo control y a los 3.8 meses en el 
grupo de intervención (p = 0.191). La proporción de niños 
con un aislamiento de Pseudomonas aeruginosa al menos 
una vez durante los primeros tres años de vida fue del 40% 
en el grupo de palivizumab y del 41.4% en el grupo control 
(p=0.384). Con respecto a la proporción de aislamiento de 
Staphylococcus aureus, en el grupo sin palivizumab fue del 
85% frente al 97% en el grupo de intervención (p = 0.001). 
En el grupo de intervención, el 17.5% fueron hospitalizados 
por infección aguda del tracto respiratorio inferior frente al 
22.9% en el grupo control (p=0.06)61. 

El estudio de Groves, en el seguimiento a largo plazo de las 
tasas de colonización bacteriana por Pseudomonas aerugino-
sa, encontró que la mediana de tiempo hasta el primer aisla-
miento de Pseudomonas aeruginosa en el grupo de palivizu-
mab fue de 57 meses frente a 96 meses en el grupo control 
(p=0.025). Al ajustar por género y genotipo, el riesgo relativo 
del primer aislamiento de Pseudomonas aeruginosa durante 
el período de estudio en el grupo de intervención frente al 
grupo control fue de 2.5 (p=0.001). No se observaron dife-
rencias en las tasas de infección crónica por Pseudomonas 
aeruginosa a los seis años entre los grupos60.

Inmunoprofilaxis con palivizumab en pacientes con 
Síndrome de Down
Takeuchi (2021), en Japón, diseñó un estudio cuasiexpe-
rimental de series temporales con el objetivo de evaluar si 
la implementación del programa de profilaxis universal con 
palivizumab en todos los niños con síndrome de Down im-
pactaba en la reducción de la hospitalización por infecciones 
respiratorias agudas (IRA) bajas relacionadas con el VSR. Los 
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resultados del estudio indicaron que no hubo cambios signi-
ficativos en la tasa de hospitalización antes y después de la 
implementación del programa (−1.07; IC 95% −2.37 a 0.23, 
valor p=0.11)62. 

El estudio de Paes (2014) evaluó a 600 pacientes con sín-
drome de Down que formaban parte de la base de datos 
prospectiva del registro canadiense de palivizumab (CARESS) 
entre 2006 y 2012. El objetivo fue determinar las tasas de 
hospitalización por infección respiratoria y hospitalización 
asociada a VSR en niños sanos menores de 2 años con sín-
drome de Down que recibieron palivizumab, en comparación 
con niños que cumplían las indicaciones estándar para la pro-
filaxis del VSR en Canadá. El desenlace principal consistió en 
el tiempo transcurrido hasta la primera hospitalización por 
VSR. Se realizaron análisis de subgrupos considerando a los 
pacientes sanos, con cardiopatía congénita con repercusión 
hemodinámica, enfermedad cardíaca congénita insignifican-
te (ICHD), enfermedad pulmonar crónica o con anomalías 
multisistémicas (MSA).

No se encontraron diferencias en la hospitalización por in-
fección por VSR entre los pacientes con indicación estándar 
y los pacientes con síndrome de Down (HR 0.94, IC 95% 0.43–
2.07). En cuanto a los subgrupos de pacientes con síndrome 
de Down, no hubo diferencias en el riesgo de hospitalización 
por VSR entre los niños con síndrome de Down y factores 
de riesgo frente a los niños con síndrome de Down sanos 
(HR 3.1, IC 95% 0.6–17). Asimismo, cuando se compararon los 
pacientes con síndrome de Down y cardiopatía con repercu-
sión hemodinámica frente a los niños con síndrome de Down 
sanos, tampoco se encontraron diferencias significativas (HR 
1.63, IC 95% 0.31–8.58)63. 

Yi (2014) compararon la tasa de hospitalización por infec-
ciones respiratorias agudas (IRA) bajas y por IRA relacionada 
con VSR en la cohorte canadiense CARESS en Alberta y On-
tario en niños menores de dos años con síndrome de Down 
que recibieron profilaxis con palivizumab durante la tempo-
rada de VSR (184 pacientes/año observación) frente a una 
cohorte sin intervención obtenida de los registros públicos 
de Holanda (324 pacientes/año observación). En el grupo de 
tratamiento, los pacientes recibieron en promedio 4.3 (±1.4) 
dosis durante las temporadas de VSR. El análisis mostró que 
la tasa de incidencia de hospitalización por infección por VSR 
no presentó diferencias significativas entre los niños con sín-
drome de Down y los niños sanos (HR 0.94, IC 95% 0.43–
2.07). Al comparar los subgrupos de pacientes con síndrome 
de Down, no se encontraron diferencias significativas en la 
tasa de hospitalización entre los pacientes sanos y aquellos 
con factores de riesgo (HR 3.1, IC 95% 0.6–17) ni entre los 
pacientes con cardiopatía congénita no significativa (HR 1.63, 
IC 95% 0.31–8.58). Los factores que contribuyeron significati-
vamente a las hospitalizaciones por infecciones respiratorias 
fueron la cardiopatía congénita con repercusión hemodiná-
mica significativa (IRR 2.84, IC 95% 1.80–4.51)64.

Inmunoprofilaxis con palivizumab en pacientes con Error 
Innato de la Inmunidad
Reicherz (2024), en una revisión sistemática de la literatura, 
evaluó la evidencia que respalda el uso de palivizumab en 
niños de 0 a 18 años con inmunodeficiencias primarias o 
adquiridas, excluyendo a pacientes con síndrome de Down 
y fibrosis quística. Los desenlaces principales fueron la hos-
pitalización por VSR, la mortalidad relacionada con VSR y la 
hospitalización por infecciones respiratorias agudas (IRA). Se 
incluyeron seis estudios con un total de 625 pacientes. El es-
tudio que más aportó pacientes fue el de Paes en la cohorte 
canadiense, seguido de un estudio en Japón con 167 pacien-
tes. El 100% de los estudios incluidos fueron observacionales, 
y ninguno fue un ensayo clínico. La limitación principal del 
estudio de Paes, y de la mayoría de los estudios incluidos en la 
revisión, fue la ausencia de un grupo control sin palivizumab. 

La revisión reportó una baja tasa de hospitalización por VSR 
(0-3.1%) en pacientes con inmunodeficiencias. En cuanto a la 
mortalidad, no se encontró información suficiente o hubo un 
subreporte. En conclusión, la revisión observó que no existe 
evidencia sólida del beneficio de palivizumab en estos niños. 
Sin embargo, se recomienda que el uso de palivizumab esté 
basado en las altas tasas de morbilidad que experimentan los 
pacientes con errores innatos de la inmunidad, y podría estar 
justificado en este grupo de pacientes debido a los riesgos 
graves asociados a la infección por VSR65. 

Paes (2020), en la cohorte de registros canadienses del uso 
de palivizumab, evaluó la incidencia de hospitalización re-
lacionada con enfermedades respiratorias y hospitalización 
específica por VSR en niños con errores innatos de la inmu-
nidad que recibieron profilaxis contra VSR durante la tem-
porada estacional, comparándolos con niños que recibieron 
profilaxis por indicaciones estándar (SI) y otros trastornos 
médicos complejos (CMD). En el análisis se incluyeron 214 
niños con inmunodeficiencias primarias (n=63), secunda-
rias (n=137) e inmunodeficiencias no clasificadas (n=14). En 
promedio, los pacientes recibieron 4.4 inyecciones de pali-
vizumab. Los resultados indicaron que no hubo diferencias 
significativas entre los tres grupos en términos del número 
de hospitalizaciones (SI = 1.2 ± 0.5, inmunodeficiencia = 1.2 
± 0.5, CMD = 1.2 ± 0.5, F = 1.462, gl = 2, valor p = 0.232). Los 
pacientes con inmunodeficiencias tuvieron un riesgo similar 
de hospitalización por VSR en comparación con aquellos que 
recibieron profilaxis para CMD (HR <0.0005, valor p = 0.95) 
y SI (HR <0.0005, valor p = 0.953). En un análisis secundario, 
tampoco se observaron diferencias en la tasa de hospitaliza-
ción por infección por VSR entre los grupos con inmunodefi-
ciencia primaria y secundaria (HR 0.78, IC 95% 0.35–1.75). La 
principal limitación del estudio es la falta de un grupo control 
con placebo o sin profilaxis, lo que impide aclarar el beneficio 
real en este grupo de pacientes66. 
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Figura	1.	Resumen de las recomendaciones del consenso

Tabla 1. Herramienta de puntuación de factores de riesgo para bebés nacidos entre 32 y 35 semanas de edad gestacional

Variable Puntaje

Nacimiento 3 meses antes a 2 meses después del inicio de la temporada de VSR (Si o No) * 6

Personas fumadoras en la casa y/o fumar durante el embarazo (ninguno, cualquiera o los dos)
Cualquiera: 5
Ambos: 11

Hermanos y/o asistencia a guardería (Ninguno, cualquiera o los dos)
Cualquiera: 14

Ambos: 39

Nota: adaptado de: Blanken MO, Paes B, Anderson EJ, Lanari M, Sheridan-Pereira M, Buchan S, Fullarton JR, Grubb E, Notario G, Rodgers-
Gray BS, Carbonell-Estrany X. Risk scoring tool to predict respiratory syncytial virus hospitalisation in premature infants. Pediatr Pulmonol. 
2018 May;53(5):605-612. doi: 10.1002/ppul.23,960. Epub 2018 Feb 6. PMID: 29405612; PMCID: PMC6,099,524.
Puntaje – Bajo riesgo: ≤19; Riesgo moderado: 20-45; Alto riesgo: 50-56
*Este factor de riesgo se modifica para Colombia ya que datos del Instituto Nacional de Salud (2010) han informado que la infección por 
VSR se comporta de forma endémica en Colombia con algunos picos de aumento de la incidencia y hospitalización entre los meses de 
Marzo– Julio y Agosto/Septiembre.

Recomendaciones	del	consenso	

Recomendaciones de uso de palivizumab en pacientes 
con displasia broncopulmonar
Se debe utilizar la definición de displasia broncopulmonar 
(DBP) según el consenso de expertos de la Asociación Colom-
biana de Neonatología (ASCON) y de la Asociación Colombia-
na de Neumología Pediátrica (ACNP). Hemos adoptado el tér-
mino “enfermedad respiratoria post prematurez” para definir 
a la población de pacientes con enfermedades respiratorias 
directamente asociadas con el nacimiento prematuro menor 
de 37 semanas, pero que no cumplen con la definición de DBP 
según lo establecido por la Asociación Americana del Tórax.

Las recomendaciones especificas a las cuales se llegó por el 
consenso de expertos, luego de revisar la evidencia, son pre-
sentadas en detalle junto con el nivel de calidad de la eviden-
cia, en las Tablas 2 a 6. Una síntesis de los consensos alcanza-
dos se muestra en la Figura 1.

Responsabilidades	éticas

Protección de personas y animales. Los autores declaran 
que, para la elaboración de este consenso, no se realizaron 
experimentos con humanos o animales. 

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que en el do-
cumento no aparecen datos que permitan identificar pacientes.

Financiación. El desarrollo del consenso contó con apoyo finan-
ciero de AztraZeneca. Los intereses o puntos de vista del patro-
cinador no influyeron en las recomendaciones aquí plasmadas.

Conflicto de intereses. Los autores SA, GT, CG, HR, AP, IG han 
recibo apoyo por charlas educativas por parte de AztraZeneca. 

Contribución de los autores. Conceptualización del proyec-
to: CG, GT, SA, HR, AP, IG. Adquisición de los datos: CG, GT, 
SA, HR, AP, IG. Análisis o interpretación de los datos: CG, GT, 
SA, HR, AP, IG. Preparación del documento: CG, GT, SA, HR, 
AP, IG. Todos los autores contribuyeron, leyeron y aprobaron 
la versión del manuscrito enviado.
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Tabla 2. Recomendaciones de uso de palivizumab en neonatos prematuros y prematuros tardíos

 Recomendación Calidad	de	la	evidencia

 Se recomienda la administración de 
palivizumab a todos los neonatos 
prematuros ≤32 semanas de edad 
gestacional.

Recomendación de expertos Baja

Se recomienda la administración de 
palivizumab a todos los neonatos 
prematuros tardíos de 32 semanas 1 día a 
35 semanas 0 días que presenten al menos 
dos factores de alto riesgo

Recomendación de expertos Moderada

Factores de riesgo: •	 Asistencia a guardería

•	 Presencia dse hermanos en el hogar, o vivir con niños 
menores de cinco años permanentemente en el mismo 
hogar

•	 Ausencia de lactancia materna

•	 Exposición al humo de tabaco en el hogar

•	 Madre fumadora durante el embarazo

•	 Antecedente de atopia familiar

•	 Educación materna de nivel primario o inferior

Nota: Existen escalas de puntuación de riesgo que se podrían usar 
como alternativa (cuadro 1). Si se utilizan estas escalas, para 
Colombia el nacimiento cercano o durante la temporada 
de VSR se reemplaza por la edad gestacional (menor de 
35 semanas). Se recomienda aplicar el palivizumab con un 
puntaje de alto riesgo: 50 – 56 puntos.

 

Tabla 1. Recomendaciones de dosificación e intervalos en la administración de palivizumab

Recomendación Detalle Recomendación
Calidad de la 
evidencia

Dosis
15 mg/kg por inyección intramuscular Fuerte Moderada - Alta

Máximo de cinco dosis para todos los niños

Intervalo entre dosis 30 días

Nota sobre intervalos

El intervalo entre la primera y segunda dosis puede variar entre 21 a 
30 días (primera a segunda dosis)

Las dosis posteriores pueden ser de 28 a 35 días

Excepciones

a. Si un niño se somete a un baipás cardíaco y seguirá necesitando 
palivizumab después de la cirugía, se debe administrar una dosis tan 
pronto como sea posible después del baipás.

b. Si un niño se somete a oxigenación por membrana extracorpórea 
y continúa requiriendo palivizumab, se debe administrar una dosis al 
finalizar el procedimiento.

c. Dosis adicional en áreas remotas se puede considerar una dosis 
adicional en áreas remotas del país donde los brotes de VSR pueden 
continuar por más tiempo de lo habituales prolongados de VSR
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Tabla 3. Recomendaciones de uso de palivizumab en pacientes con displasia broncopulmonar

 Recomendación
Calidad de la 
evidencia

Se recomienda considerar la administración de palivizumab 
durante el primer año de vida a todo paciente prematuro 
con DBP o enfermedad respiratoria post prematurez que 
tengan factores de alto riesgo y/o condiciones de riesgo 
que predispongan a infecciones graves y/o necesidad de 
hospitalización.

Fuerte Alta

Se recomienda considerar administrar palivizumab en el 
segundo año de vida en todo paciente prematuro con DBP o 
enfermedad respiratoria post prematurez que tengan factores 
de alto riesgo y/o condiciones de riesgo que predispongan 
a infecciones graves y/o necesidad de hospitalización, si aún 
requieren continuar con medicación como oxígeno, esteroides 
(orales o inhalados) o diuréticos.

Fuerte Moderada

Se recomienda considerar la administración de palivizumab 
para niños menores de 24 meses de edad con enfermedad 
pulmonar crónica grave de otra etiología (por ejemplo, 
enfermedad pulmonar quística congénita, enfermedad pulmonar 
intersticial crónica, malformaciones pulmonares congénitas, 
anomalías congénitas de las vías respiratorias o afecciones 
neuromusculares que afectan la capacidad para eliminar las 
secreciones de las vías respiratorias) o que requieren apoyo 
respiratorio en el hogar (por ejemplo, oxígeno suplementario, 
ventilación mecánica, presión positiva continua en las vías 
respiratorias, traqueostomía), si requieren O2 suplementario 
continuo o ventilación asistida.

Recomendación   opinión de expertos 
con fuerza de la recomendación: 

discrecional / débil 
Moderada

Tabla 4. Recomendaciones de inmunoprofilaxis con palivizumab en pacientes con Fibrosis Quística

 Recomendación Calidad	de	la	evidencia

Se recomienda el uso de palivizumab en pacientes 
menores 24 meses con fibrosis quística que 
presenten evidencia clínica e imagenológica de 
enfermedad pulmonar severa y/o desnutrición. Recomendación de expertos Baja
Se sugiere valoración por neumología pediátrica 
para definir el uso de Palivizumab en este grupo de 
pacientes.

Tabla 5. Recomendaciones de inmunoprofilaxis con palivizumab en pacientes con síndrome de Down

 Recomendación Calidad	de	la	evidencia

Se recomienda la administración de palivizumab en 
pacientes con síndrome de Down únicamente cuando 
presenten cardiopatía congénita con repercusión 
hemodinámica significativa y/o enfermedad pulmonar 
crónica y/o defecto en la inmunidad.

Fuerte Moderada

Tabla 6. Recomendaciones de inmunoprofilaxis con palivizumab en pacientes con error innato de la inmunidad

 Recomendación Calidad	de	la	evidencia

Se recomienda el manejo conjunto con infectología e 
inmunología para la decisión e indicación de profilaxis 
con Palivizumab en menores de 24 meses, dado que el 
riesgo de infección grave, morbilidad y muerte por VSR 
en este grupo de pacientes es alto. 

Recomendación de expertos Baja
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