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Ensayo clinico fase IV prospectivo, controlado con placebo
(vacuna antimeningocdcica ACYW conjugada), ciego y aleatorio
en embarazadas de Bamako (Mali) entre 2011 y 2014 para evaluar
la segquridad-inmunogenicidad de 1la vacuna antigripal
inactivada trivalente y la eficacia para proteger a los
lactantes frente a un primer episodio de gripe confirmada por
el laboratorio en los seis primeros meses de vida. La vacuna
se administrdé en cualquier momento en el preparto (poblacidn
“intencion de tratar”, ITT) o 14 o mas dias antes del parto
(“por protocolo”, PP). Se registraron durante el periodo 4.105
nacimientos de los que 1.797 recibieron la vacuna antigripal y
1.793 1la antimeningocdcica, y 5.279 casos de enfermedad tipo
gripal en 2.789 ninos de los que se confirmaron 131, siendo
129 primeros episodios de enfermedad (77 en vacuna control y
52 en la antigripal). En la poblacién ITT la eficacia vacunal
infantil fue del 33.1% (3.7-53.9) y en la PP de 37.3%
(7.6-57.8). La eficacia se mantuvo durante los primeros cuatro
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meses de vida para ir decayendo a partir de los cinco meses.
Los efectos adversos fueron similares en los dos grupos de
madres y sus hijos. Los autores concluyen que la vacunacidén de
las embarazadas en paises con escasos recursos y alta
mortalidad infantil, es técnica y logisticamente factible
proteger de la gripe a los lactantes menores de cuatro meses,
y que con la adecuada financiacion, la implantacidén de esta
vacuna sera paralela a la de la vacunacidén antitetanica en las
gestantes.
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