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Análisis combinado de tres ensayos clínicos aleatorios para
evaluar  la  eficacia,  la  duración  de  la  protección,  los
desenlaces neonatales y el crecimiento del lactante, hasta los
seis meses de edad, asociados con la vacunación antigripal de
la gestante.

Los  ensayos  clínicos  fueron  llevados  a  cabo  en  Nepal
(2011-2014),  Mali  (2011-2014)  y  Sudáfrica  (2011-2013),
esponsorizados por la Bill and Melinda Gates Foundation y se
vacunaron las embarazadas entre las semanas 17 y 36. Todos los
diagnósticos de gripe se confirmaron mediante PCR.

Incluyeron  en  el  análisis  a  10002  mujeres  y  9800  recién
nacidos vivos. La eficacia de la vacuna para evitar la gripe
infantil hasta los seis meses fue del 35%, del 56% en los dos
primeros meses de vida, del 39% entre los dos y los cuatro y
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del 19% (-9 a 40) entre los cuatro y seis meses. En las
gestantes,  desde  el  reclutamiento  y  hasta  los  seis  meses
postparto, fue del 50%, desglosada en 42% durante el embarazo
y del 60% en el postparto. En mujeres vacunadas antes de la
semana 29 la efectividad fue del 30% (-2 a 52) y del 71%
(50-83) en las vacunadas con posterioridad. No se encontró
asociación  entre  la  vacunación  materna  y  el  bajo  peso  al
nacer,  parto  prematuro,  abortos  y  pequeños  para  edad
gestacional.  A  los  seis  meses  de  edad,  los  grupos  de
intervención y los del control eran similares en términos de
bajo peso y desnutrición.

Los autores concluyen que la efectividad no significativa en
las de menos de 29 semanas puede deberse a una baja potencia,
pero  que  dada  la  eficacia  y  la  seguridad,  la  vacunación
materna debería incluirse en las consideraciones relativas a
las recomendaciones.
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