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Introducción 
Bronquiolitis  
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• Inflamación de los bronquiolos causada por infección viral. 
• Virus respiratorio sincitial (VRS) el agente más común.  
• Más frecuencia durante los meses de invierno. 
• El diagnóstico se basa en la historia clínica y examen físico.  
• El tratamiento es de soporte. 
• Complicaciones: insuficiencia respiratoria aguda, 

deshidratación moderada-grave, apneas, neumotórax, 
hiponatremia secundaria a SIADH, etc. 
 
 

 
Principal causa de ingreso hospitalario en menores de 12 meses.  
En Europa, el VRS se asocia con más de 270.000 hospitalizaciones anuales en niños menores de 5 años. 



Introducción 
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Instituto de Salud Carlos III y del CMBD del Ministerio de Sanidad -> 7.000 y 14.000 ingresos 
hospitalarios anuales, con picos estacionales entre noviembre y marzo, mortalidad entre el 0-
1,5%.  
 
Importante presión asistencial en los servicios de urgencias y pediatría, siendo frecuente la 
necesidad de derivación a unidades de cuidados intensivos en los casos más graves.  
 
 
La bronquiolitis no solo representa una carga clínica, sino también económica, con un coste 
estimado de entre 3.000 y 5.000 € por episodio grave hospitalario[5,6].  

 



Introducción 
ANTES -> Palivizumab  

 
 

MÁSTER UNIVERSITARIO EN INVESTIGACIÓN EN MEDICINA CLÍNICA 

Anticuerpo monoclonal inyectable mensual. 
Elevado coste y necesidad de múltiples dosis-> restringido a poblaciones 
pediátricas de alto riesgo. 
Sin cobertura a la gran mayoría de lactantes sanos: mayor proporción de 
ingresos.  
 

NUEVO -> Nirsevimab Anticuerpo monoclonal inyectable de acción prolongada. Dosis 
única. 
Disminuir significativamente la incidencia de enfermedad y las 
hospitalizaciones por VRS en niños prematuros tardíos y a término 
inmunizados durante el primer año de vida -> MELODY [8] 
Seguridad y tolerancia -> MEDLEY [9] 
 



Introducción 
Inclusión de Nirsevimab en el calendario vacunal nacional durante la temporada 2023-2024 
respaldado por Asociación Española de Pediatría (AEP) y el Comité Asesor de Vacunas[10–12].  

 

Administración en las primeras semanas de vida y su integración en el programa del niño 
sano. 

 

Objetivos:  

Inmunización frente al VRS, reducir la carga infecciosa en la infancia y evitar secuelas 
respiratorias a largo plazo, como la hiperreactividad bronquial.  
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Introducción 
Efectividad en vida real estiman la reducción de las hospitalizaciones[15] tras la inmunización 
con nirsevimab en un 80-85% tras la primera campaña de 2023-2024. 

No ha habido diferencias significativas en cuanto a la gravedad de las infecciones.[16–21] 

 

Todavía presentan tamaños muestrales pequeños, así que sería útil el desarrollo de 
estudios con N mayores y análisis de periodos más prolongados de tiempo, que incluyan 
varias campañas de inmunización y que analicen la adhesión a las campañas de 
inmunización con el nirsevimab, ya que esto podría aportar una visión más completa del 
impacto en vida real desde la introducción en el calendario vacunal. 
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Hipótesis y objetivos 
Hipótesis principal -> La inmunización pasiva con nirsevimab reducirá los ingresos hospitalarios por 
bronquiolitis VRS positiva en torno a un 80%. 

 Objetivo principal -> Determinar el número de ingresos por bronquiolitis en comparación a años 
anteriores tras el inicio de la inmunización con nirsevimab en nuestro hospital de tercer nivel.  

Otros objetivos específicos:  
• Determinar si tras la inmunización con nirsevimab ha habido algún cambio en la incidencia con respecto los 

ingresos por bronquiolitis VRS positivo.  

• Valorar si tras la inmunización con nirsevimab la gravedad de los pacientes ingresados por bronquiolitis se ha visto 
afectada.  

• Valorar si se reduce el tiempo de estancia media hospitalaria en pacientes inmunizados con nirsevimab.  

• Valorar si los costes se han reducido con respecto a años anteriores tras el inicio de la inmunización con 
nirsevimab. 

• Determinar si ha ocurrido un desplazamiento de la incidencia de bronquiolitis hacia otros serotipos. 
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Metodología: Diseño y sujetos   
• Estudio analítico observacional con diseño 

de cohortes retrospectivo.  

• Base de datos de pacientes pediátricos 
ingresados por bronquiolitis aguda por 
cualquier virus respiratorio entre los meses 
de noviembre de 2022 y noviembre 2024.  

• Se recogerán los datos necesarios a través 
de la historia clínica electrónica en el 
programa informático Selene del HUVA.  

• El tiempo de seguimiento finalizará hasta 
que fueron dados de alta del hospital, por 
lo que no se prevén pérdidas. 

• Se dividirán las dos cohortes según la 
administración o no de nirsevimab.  
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Metodología: Diseño y sujetos   

Criterios de inclusión: 

. Diagnóstico clínico de bronquiolitis  

. Edad menor de 3 meses  

. Ingreso hospitalario en HUVA comprendido 
entre noviembre de 2022 y noviembre de 

2024  

 

Como criterios de exclusión:  

. No diagnóstico clínico de bronquiolitis  

. Datos insuficientes en historia clínica  

. Desconocer si administración o no de 
nirsevimab. 
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* Población diana: lactantes < de 3 meses que reciben nirsevimab  
* Población accesible: pacientes < de 3 meses hospitalizados en el HUVA con diagnóstico de 
bronquiolitis ingresados entre noviembre de 2022 hasta noviembre de 2024  



Metodología: Variables  
• Variable principal:  Administración si/no nirsevimab 

  

• Variables secundarias:  

- Afectación por VRS u otros virus  

- Tiempo de estancia hospitalaria 

- Necesidad de ingreso en UCIP si/no  

- Nivel de gravedad según escala de Tal  

- Nivel de gravedad según necesidad de oxígeno  

- Necesidad de ventilación mecánica invasiva o no invasiva  
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Metodología: Recogida y análisis 
de datos 

Revisión de las historias clínicas de los pacientes en la base de datos previamente realizada. 

Códigos del CIE- 10: J21.0, bronquiolitis aguda VRS y J21.9 bronquiolitis no especificada.  

* Dos cohortes: noviembre 2022 a noviembre 2023 (T1), y otra entre noviembre 2023 y 
noviembre 2024 (T2), tras la inclusión de nirsevimab en calendario vacunal, lo hayan o no 
recibido.  

Sistema informático IBM SPSS Stadistics® (versión 25).  

Análisis multivariante mediante un modelo de regresión. 

potencia estadística del 90% y un error alfa del 5%.  
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Metodología: Resultados 
esperados  

Reducción significativa en las hospitalizaciones por bronquiolitis por VRS en lactantes 
menores de 3 meses inmunizados con nirsevimab en comparación con la cohorte previa sin 

inmunización.  

Disminución 80% en los ingresos hospitalarios por VRS  

+ 

 Reducción  en la gravedad ingresados: menor ingresos en unidades de cuidados intensivos 
pediátricos (UCIP), menor uso de soporte ventilatorio y estancia hospitalaria más 

corta.[14,18–21] 

Posibles cambios en la distribución etiológica de las bronquiolitis, con un posible 
desplazamiento hacia otros virus respiratorios distintos del VRS.  
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Metodología: dificultades y 
limitaciones  

Estudio retrospectivo basado en historia clínica electrónica  riesgo 
de pérdida de información o registro incompleto de variables clínicas. 

Determinación del estado de inmunización  errores de registro. 

 

 

Sesgo de selección, ya que la inclusión depende del diagnóstico clínico 
registrado y del ingreso hospitalario.  

Factores de confusión, como comorbilidades. 

Limitación en la generalización de resultados. 
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DIFICULTADES 

LIMITACIONES 



Plan de trabajo  
A continuación, se presenta un cronograma estimado para el desarrollo del proyecto. El mismo está organizado en 

diferentes fases que cubren desde la planificación inicial hasta la presentación del trabajo: 
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Actividad Nov 2025 Dic 2025 Ene 2026 Feb 2026 Mar 2026 

Revisión 

bibliográfica 

X X       

Recogida de 

datos 

  X       

Análisis 

estadístico 

    X     

Redacción 

del 

documento 

    X X   

Revisión 

final y envío  

        X 



Aspectos éticos 
- Consentimiento informado. Antes de participar en el estudio, los padres o tutores legales de los pacientes 
pediátricos recibirán una explicación clara y comprensible sobre los objetivos, los procedimientos, los riesgos y los 
beneficios potenciales del estudio. 

- Riesgos y beneficios. No esperamos riesgos significativos en el estudio. Datos para la consolidación del uso del 
Nirsevimab. 

- Equidad y justicia. Criterios de inclusión y exclusión fundamentados científicamente, para reducir la presencia de 
discriminación o sesgo. 

- Supervisión ética. A través de comités de ética de la investigación. 

- Confidencialidad y privacidad. Anonimización para proteger la confidencialidad y la privacidad de los datos y la 
información recopilada de los participantes. 

- Divulgación de resultados. Congresos científicos y publicaciones en revistas biomédicas, con el objetivo de ponerlos 
a disposición de la comunidad científica. 
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Aplicabilidad y utilidad de 
resultados  

Demostrada la eficacia de nirsevimab en condiciones controladas, aún es necesario consolidar la evidencia en 
vida real: 

* Diseño de estrategias de inmunización más eficientes, fomentando una mayor adherencia al programa por parte 
de profesionales y familias.  

* Evaluar sostenibilidad económica de esta intervención preventiva 

• Detectar limitaciones logísticas, factores asociados a menor efectividad y fenómenos como el desplazamiento 
de serotipos. 

En conclusión, este trabajo puede contribuir al conocimiento y la optimización de las estrategias de prevención de 
la bronquiolitis por VRS, promoviendo una atención más eficiente, segura y basada en la evidencia para los 

lactantes más vulnerables. 
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Presupuesto  
El estudio no necesita financiación para procedimientos diagnósticos ni terapéuticos, ya que es una 
revisión retrospectiva de historias clínicas. No obstante, se prevén los siguientes costes indirectos: 

Horas de trabajo investigador (100 horas a 25 €/hora): 2.500 € 

Supervisión académica y revisiones metodológicas (20 horas a 30 €/hora): 600 € 

Licencia software estadístico (SPSS): 300 € (licencia anual compartida institucional) 

Costes administrativos (papelería, comunicaciones, impresión): 100 € 

Total estimado: 3.500 € 
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