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Resumen del artículo original

¿Por qué es importante este tema?

El virus sincicial respiratorio (VSR) constituye una causa importante de infección respiratoria
aguda en adultos mayores, que puede ocasionar complicaciones graves, hospitalización y muerte,
particularmente en aquellos con comorbilidades2,3.

En América Latina y el Caribe, una revisión sistemática y metanálisis de 2024 evidenció una
importante carga de enfermedad asociada al VSR, sobre todo en los extremos de la vida. En los
adultos ≥ 65 años, la evidencia disponible fue limitada; sólo tres estudios estimaron una
prevalencia de infección por este agente de 10,7% (intervalo de confianza [IC] del 95% 6,7 a 17,3%)
y una letalidad de 23,1% (IC 95% 7,6 a 52,2%)4.

En Argentina, para 2019 se estimó que el 63% de todas las hospitalizaciones atribuibles a VSR
correspondieron a personas de 65 años o más3. Dado que la prevención de la enfermedad por este
virus en adultos mayores adquiere relevancia, particularmente en la población con comorbilidades
y más añosa, se desarrollaron vacunas dirigidas contra el VSR. El ensayo clínico de fase 3 RENOIR
evaluó la eficacia y seguridad de una vacuna bivalente basada en la proteína F del VSR en
prefusión (RSVpreF) en adultos de ≥ 60 años. En este estudio, la vacuna mostró una eficacia de
66,7% para prevenir enfermedad del tracto respiratorio inferior asociada al VSR, sin problemas de
seguridad relevantes5. En este contexto, evaluar la efectividad real de la vacuna para prevenir
desenlaces graves como las hospitalizaciones se vuelve un aspecto crucial para la toma de
decisiones en salud pública.

¿Qué pregunta se plantearon los investigadores?

Los autores del estudio1 se preguntaron si la administración de una dosis de la vacuna RSVpreF en
adultos de 60 años o más reduce el riesgo de hospitalización por infección respiratoria asociada a
VSR. Como objetivos secundarios, evaluaron el impacto de la vacunación en la reducción de las
hospitalizaciones por afección del tracto respiratorio inferior atribuible a VSR, así como por
enfermedades respiratorias de cualquier causa1.

¿Qué hicieron los autores?
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Los autores realizaron un ensayo clínico pragmático, aleatorizado, abierto y multicéntrico1.
Recabaron fuentes secundarias de datos a través de los registros nacionales de salud de
Dinamarca, durante la temporada de circulación del VSR 2024-2025. Incluyeron adultos de 60 años
o más, residentes en Dinamarca, reclutados a través del sistema oficial de correo electrónico
gubernamental, sin contraindicaciones para la vacunación contra el VSR o antecedentes de haberla
recibido en forma previa.Los participantes fueron asignados aleatoriamente, en una proporción 1:1,
para recibir una dosis única de la vacuna bivalente RSVpreF o permanecer sin vacunación1. 

Los investigadores evaluaron las hospitalizaciones por infección respiratoria asociada a VSR como
desenlace primario, y las debidas a compromiso del tracto inferior o a cualquier causa respiratoria
como secundarios. El análisis principal se realizó por intención de tratar —incluyendo subgrupos
por edad— y según el tratamiento recibido con tiempos de seguimiento balanceados para ajustar
reprogramaciones de visitas1. 

¿Cuáles fueron los resultados del estudio?

De 131.379 participantes ≥ 60 años, 131.276 fueron incluidos en el análisis por intención de tratar
(65.642 en el grupo vacunación y 65.634 en el control, con distribución balanceada de las
características basales). La concordancia entre la asignación y la intervención recibida fue 95,9%
en el grupo vacunado y 99,9% en el grupo control. La mediana de tiempo desde la aleatorización
hasta la visita programada inicial fue de 13 días (rango intercuartílico 6 a 21). Solo se realizaron
pruebas microbiológicas para VSR en el 1,7% de los participantes de cada grupo, reflejando que los
testeos se realizaron solo quienes requirieron atención por cuadros respiratorios1.

La incidencia del desenlace primario —hospitalización por enfermedad respiratoria asociada a
VSR— fue de 0,11 eventos cada 1.000 participantes-año en el grupo vacunado y de 0,66 en el grupo
control1. La Tabla 1 presenta el detalle completo de los principales resultados.

  Análisis   T asa de
incidencia grupo
vacuna
(eventos/1000
participantes-
año)

  Tasa de
incidencia grupo
control
(eventos/1000
participantes-
año)

  R educción de la
tasa de riesgo abs
oluto(eventos/100
0 participantes-
año)

  Efectividad de la
vacunaa, % (IC
95%)

  Valor de P

Análisis por
intención de tratar

0,11 0,66 0,55 83,3 (42,9 a 96,9) 0,007

Subgrupo 60 a 74
años

0,05 0,46 0,41 90 (29,7 a 99,8)

Subgrupo ≥ 75
años

0,35 1,41 1,06 75 (-25 a 97,4)

Análisis según
tratamiento

0,12 0,66 0,54 82,4 (39 a 96,7) 0,01

Table 1.  Tasas de incidencia, reducción de riesgo absoluto y efectividad vacunal para el desenlace primario según el
análisis por intención de tratar y según tratamiento con tiempos de seguimiento balanceados1  a Se construye como: 1 menos
la razón entre la tasa de incidencia en vacunados y la tasa de incidencia en el grupo control; multiplicado por cien.  

Los análisis de seguridad, realizados durante las 6 semanas posteriores a la vacunación, mostraron
una distribución similar de eventos adversos graves entre los grupos (2,1% vs. 2,4%; 3.010 en
total), con 50 eventos fatales (17 vs. 33). Solo cinco eventos adversos fueron atribuidos a la vacuna:
dos esperados (cefalea y malestar general) y tres inesperados (parálisis de Bell, dolor abdominal
con elevación de enzimas hepáticas y pericarditis). La mortalidad por cualquier causa durante todo
el seguimiento no difirió significativamente entre grupos (5,34 vs. 4,39 eventos cada 1.000
participantes-año; datos no ajustados por multiplicidad), y ninguna muerte se consideró relacionada
con la vacuna1.
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Financiamiento y conflictos de interés del artículo fuente

El estudio fue financiado por Novo Nordisk Foundation y Pfizer. Los conflictos de interés
reportados por los autores incluyen honorarios de consultoría, becas de investigación y apoyo
institucional por parte de empresas farmacéuticas como Pfizer, GSK, Sanofi Pasteur y Moderna,
entre otras.

Comentario

¿Los resultados del estudio son válidos?

La vacuna RSVpreF redujo la incidencia de hospitalizaciones por enfermedad respiratoria asociada
a VSR en personas ≥ 60 años con una efectividad del 83,3%1. Además, redujo las hospitalizaciones
por enfermedad respiratoria y del tracto respiratorio inferior de cualquier causa. El número
necesario a tratar (NNT) con las tasas de incidencia mencionadas para el análisis por intención de
tratar del desenlace primario es de 1.819.

El estudio cuenta con una sólida metodología que otorga alta confiabilidad a sus resultados1,6. Su
principal limitación metodológica fue ser un ensayo abierto (sin cegamiento), lo que implica que
tanto los participantes como los investigadores sabían quién había recibido la vacuna. No obstante,
el impacto de este factor se considera mínimo sobre el resultado principal, ya que la hospitalización
es un evento objetivo, institucionalmente registrado e independiente del conocimiento del estado de
vacunación1,6.

Entre las fortalezas del estudio destacan su diseño pragmático —que refleja el escenario real de la
práctica clínica— y su gran tamaño muestral, el cual otorgó el poder estadístico necesario para
evaluar un desenlace poco frecuente como la hospitalización1.

En contraposición, la principal limitación fue la detección de un número de eventos de VSR inferior
al previsto. Esto respondió tanto a una baja tasa de confirmación microbiológica en la práctica
habitual —solo se testeó al 1,7% de la cohorte— como a una temporada invernal de baja circulación
viral, lo que pudo haber subestimado la carga real de enfermedad y el impacto protector de la
vacuna. De hecho, la notable reducción observada en las hospitalizaciones por cualquier causa
respiratoria sugiere que muchos casos de VSR no llegaron a identificarse e incluyeron un beneficio
encubierto. Por último, al haberse desarrollado únicamente en Dinamarca, la extrapolación de estos
hallazgos a otros sistemas de salud debe hacerse con cautela1.

¿Cómo se comparan los hallazgos con los de otros estudios publicados?

Los resultados de este ensayo pragmático1 coinciden con los del estudio pivotal de fase 3 RENOIR5

y con una creciente evidencia observacional en condiciones de práctica real7-12. Esta concordancia
entre ensayos clínicos y estudios de efectividad poblacional consolida la solidez y coherencia de la
vacuna RSVpreF para prevenir hospitalizaciones en adultos mayores1,5,7-12. No obstante, cabe
remarcar que la representatividad de la población de América Latina se limita al ensayo RENOIR,
lo que subraya la necesidad de contar con datos locales adicionales5.

¿Cuáles son las consecuencias para la práctica?

Para la práctica clínica, estos hallazgos confirman que la vacunación con RSVpreF en adultos ≥ 60
años brinda una protección sustancial frente a las hospitalizaciones por VSR —con especial impacto
en el compromiso del tracto respiratorio inferior— manteniendo un perfil de seguridad equivalente
al del grupo control1.

En términos de salud pública, si bien el beneficio de la vacuna es muy prometedor para países de
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ingresos medios y bajos, su eventual incorporación al Calendario Nacional de Vacunación requiere
evidencia local precisa sobre la carga real de enfermedad, así como evaluaciones de impacto
económico y costoefectividad adaptadas a la región.

Conclusiones de las comentadoras

El virus sincicial respiratorio representa un desafío sanitario relevante en adultos mayores, con un
incremento sostenido en el riesgo de complicaciones graves u hospitalización a mayor edad o ante
la presencia de comorbilidades subyacentes. La vacunación con RSVpreF ofrece un balance
beneficio-riesgo claramente favorable al reducir de forma sustancial las hospitalizaciones por VSR
en mayores de 60 años. No obstante, la traslación de este beneficio a políticas de salud pública e
inmunización nacional en nuestra región está condicionada a la realización de estudios locales
sobre la carga real de la enfermedad y la costo-efectividad de la estrategia.
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