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RESUMEN

La vacunacién durante la gestacién es esencial para proteger a la madre y al
recién nacido frente a infecciones prevenibles, y reducir complicaciones como el
parto prematuro, el bajo peso al nacer y la mortalidad. En el Pert, se prioriza la
inmunizacién contra la influenza, el tétanos, la difteria, la pertussis, la hepatitis B,
la COVID-19 y contra el virus sincicial respiratorio (VSR), en evaluacién. Sin
embargo, persisten brechas en la informacién sobre la cobertura en gestantes
y heterogeneidad en la implementacién. Los eventos adversos graves son
infrecuentes y no se asocian con desenlaces obstétricos o neonatales desfavorables.
Se requieren mejoras en la vigilancia epidemiolégica, el registro de coberturas en
gestantes, el acceso equitativo y la recomendacién activa en el control prenatal.

PALABRAS CLAVE: tabla de vacunacién; salud materno-infantil; control de
enfermedades transmisibles.

SUMMARY

Vaccination during pregnancy is essential to protect the mother and newborn
against preventable infections and reduce complications such as preterm delivery,
low birth weight, and mortality. In Peru, immunization against influenza, tetanus,
diphtheria, pertussis, hepatitis B, COVID-19, and against respiratory syncytial virus
(RSV) is being prioritized under evaluation. However, gaps in reporting on coverage
in pregnant women and heterogeneity in implementation persist. Serious adverse
events are infrequent and not associated with adverse obstetric or neonatal outcomes.
Improvements in epidemiological surveillance, recording of coverage in pregnant
women, equitable access and active recommendation in prenatal control are required.

KEYWORDS: immunization schedule; maternal-child health; communicable
disease control.
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INTRODUCCION

La vacunacién en gestantes constituye una estrategia
fundamental para proteger a la madre y al bebé contra
infecciones que pueden tener consecuencias graves
durante el embarazo y en el neonato. Durante la
gestacidn, el sistema inmunolédgico es mas vulnerable,
lo que aumenta el riesgo de complicaciones como partos
prematuros, bajo peso al nacer o incluso mortalidad
materno-infantil . Ademds, la transferencia de
anticuerpos transplacentarios y mediante la lactancia
proporciona inmunidad pasiva al bebé, lo cual reduce
su susceptibilidad a enfermedades prevenibles . Las
vacunas contra la influenza, la tos ferina, el tétanos y
la COVID-19 han demostrado disminuir la carga de
enfermedad y reforzar la seguridad en los entornos de
atencién perinatal. Por ello, garantizar esquemas de
vacunacién adecuados y accesibles para las gestantes
representa una prioridad de salud publica.

En el Perq, la vacunacién en gestantes es un aspecto
fundamental para la salud materno-infantil. Sin
embargo, los datos especificos sobre las tasas de
vacunacién en mujeres embarazadas para el virus
de la hepatitis B (VHB), la COVID-19, el Tdap
(tétanos, difteria y pertussis acelular) y la influenza
tienen disponibilidad limitada y, en muchos casos, no
estin desglosados por grupo poblacional. Segun los
datos del Ministerio de Salud (MINSA) y el Registro
Nacional de Inmunizaciones (REUNIS), en el afio
2024 la cobertura de la vacuna Tdap alcanzé el 93,2 %,
mientras que hasta agosto de 2025 la cobertura solo
ha alcanzado el 55,3 % ©. En el caso de la vacuna
contra la COVID-19, Ciudad-Reynaud y Mendoza
@ advirtieron, en 2022, un cambio en el sistema
de monitoreo que impidié diferenciar la cobertura
especifica en las gestantes.

La vacunacién en las gestantes en el Peru evidencia
que, si bien la cobertura de la vacuna contra Tdap
puede alcanzar niveles 6ptimos, como en 2024, pero,
sobre la vacunacién contra la hepatitis B, la influenza
y la COVID-19 no se cuenta con informacién
disponible, a pesar de formar parte del esquema
nacional. Esta reducida disponibilidad de datos
desagregados dificulta el seguimiento del programa de
vacunacién y limita la toma de decisiones basadas en
evidencia. En este contexto, resulta necesario reforzar
la recopilacién de informacién nacional, optimizar
recursos y sensibilizar al personal de salud. Por ello,
este trabajo tuvo como objetivo aportar evidencia
actualizada sobre la vacunacién en gestantes, destacar
su impacto en la salud materno-infantil y promover
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medidas concretas que garanticen el acceso equitativo
y sostenible de las estrategias de inmunizacién en esta
poblacién vulnerable.

ESQUEMAS DE VACUNACION EN
GESTANTES

La vacunacién en gestantes es una estrategia
fundamental para proteger a la madre y al bebé contra
enfermedades infecciosas. En el Peru, el esquema de
vacunacién para gestantes estd regulado por la Norma
Técnica de Salud (NTS) n.o 196 del MINSA, que
establece el Esquema Nacional de Vacunacién en el aiio
2022, aprobada por la Resolucién Ministerial (RM) n.°
884-2022 y modificada por la RM n.° 218-2024 ©9,
Asimismo, la vacunacién contra la COVID-19 en
gestantes sigue lo establecido en la NTS n.” 208 de
2023, con las modificaciones introducidas por la RM
n.° 560-2024 7%, Este esquema de vacunacién prioriza
la proteccién materno-infantil contra enfermedades
como la influenza, la difteria, el tétanos, la tos ferina, la
hepatitis B y la COVID-19 (tabla 1), al igual que otros
paises de Sudamérica (tabla 2).

En el Pert, la vacuna contra la influenza puede
administrarse en cualquier trimestre del embarazo y
protege contra formas graves de la enfermedad ®. Esto
coincide con la mayoria de los paises en Sudamérica,
salvo Colombia, donde se indica a partir del segundo
trimestre ), lo que establece un inicio mas tardio de la
inmunizaci6n. (1019

Lavacuna contra la hepatitis B también puede aplicarse
en cualquier trimestre, en un esquema de 0, 1y 2 meses
©). En otros paises sudamericanos como Colombia,
Argentina, Bolivia y Brasil, se maneja el esquema de
0, 1, 6 meses; mientras que, en Chile y Uruguay, esta
vacuna no se considera dentro del esquema de las
gestantes, y en cambio se enfocan en estrategias de
prevencién de transmisién perinatal, favoreciendo la
inmunizacién del neonato. 10121316

Para prevenir el tétanos y la difteria, se recomienda
la vacuna dT desde el primer control prenatal en
aquellas gestantes sin vacunacidn previa; mientras que
la vacuna Tdap se administra entre las 20 y 36 semanas
de gestacién en dosis tinica en cada embarazo, siendo
crucial para prevenir la tos ferina en el recién nacido ©.
Este esquema es similar en la mayoria de los paises
vecinos, a excepcién de Colombia, donde recomiendan
aplicar la vacuna Tdap a partir de la semana 26 de
gestacién; o Chile y Uruguay, donde se aplica a partir
de la semana 28 de gestacién 112131519 En Bolivia, la
dT es la Gnica recomendada en gestantes. 17
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Tabla 1. Esquema nacional de vacunacién en gestantes.

Vacuna Tipo Edad gestacional Dosis Observacion Composicion Presentaciéon  Volumen  Via Sitio
Influenza Virus Cualquiera 1dosis Una dosis por gestacién Influenza A (HIN1y H3N2)y Multidosis o 0,5 ml
inactivado cepas de influenza B monodosis
Hepatitis B Inactiva Cualquiera 3 dosis 1. dosis: al contacto con el  Antigeno de superficie Monodosis 1,0 ml
(VHB) recombinante centro de salud (HBsAg) -
. S
2.2 dosis: al mes de la g
primera dosis g
3. dosis: al mes de la 3
segunda dosis .E
Difteria/tétanos ~ Toxoide Primer contacto 1dosis  Sino recibi6 la vacuna Toxoides tetdnico y diftérico ~ Multidosis 0,5 ml ]
(dT) con el centro de previamente: 5 o
salud 1.* dosis: 1 mes antes de la B $
Tdap é g
Difteria / tétanos  Acelular/ Entrelas 20 y 1dosis Una dosis por gestacién Toxoides tetanico y diftérico  Monodosis 0,5 ml £ f:
/ pertussis acelular toxoide 36 semanas de minimo 1 mes después de  y componente de pertussis: A= §
(Tdap) gestacion ladT toxoide, hemaglutinina <
filamentosa, aglutindgenos de S
fimbria y pertactina s
o
COVID-19 Monovalente A partir de las 1dosis Historial de vacuna contra ~ Comirnaty Omicron XBB.1.5 Multidosis 0,5 ml E
adaptada 12 semanas de la COVID-19 3
(Pfizer) gestacion Sin vacunacién previa: =
Monovalente dosis nica SPIKEVAX XBB.1.5
Vacunacién previa: aplicar
(Moderna)

2 meses después de la
ultima dosis recibida
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Tabla 2. Esquema de vacunacién en gestantes en distintos paises de Sudamérica.

Influenza COVID-19 Tdap dT Hepatitis B VSR
Pais
EG dosis EG dosis EG dosis EG dosis EG dosis EG dosis
Argentina Cualquiera 1 Cualquiera 1 220 1 c/gest. - - Cualquiera 3(0,1,6  32,0-36,6 1
meses)
Bolivia Cualquiera 1 Cualquiera 1 - - Cualquiera  5(0, 1, 6 meses; 1, - - - -
2 afios)
Brasil Cualquiera 1 Cualquiera 1 >20 1 Cualquiera 2 (min. 0,1/méx. Cualquiera 3(0,1,6  32,0-36,0 1*
0,2) + 1 Tdap meses)
Colombia >14 1 >12 1 >26 1 - - Cualquiera 3(0,1,6  32,0-36,0 1%
meses)
Chile Cualquiera 1 Cualquiera 1 228 1 - - - - - -
Ecuador Cualquiera 1 >12 (c/riesgo) 1 - - Cualquiera  5(0,1, 6 meses; 1,  Cualquiera 3(0,1,6 - -
>20 (s/riesgo) 2 afios) meses)
Paraguay Cualquiera 1 220 1 220 1 Cualquiera 5 (0, 1 meses Cualquiera  3(0,1,6 - -
[Tdap]; 1, 2, 3 afios) meses)
Uruguay Cualquiera 1 Cualquiera 1 >28 1 - - - 32,0-36,6 1
Pera Cualquiera 1 >12 1 20-36  1c/gest. 220 1 (sino tuvo antes)  Cualquiera 3 (0, 1,2 - -
meses)

* El Ministerio de Salud de Brasil anuncié en febrero de 2025 la futura incorporacién de la vacuna contra el virus sincitial respiratorio (VSR) dentro del Programa Nacional de Inmunizacién (PNI) para las gestantes, la cual
estaria prevista para el segundo semestre del mismo afio.
** E] Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia inicié un plan piloto de vacunacién contra el virus sincitial respiratorio (VSR) a partir del 14 de agosto de 2025, dirigido a gestantes del departamento de Chocé y
cuatro municipios priorizados en La Guajira. La vacuna seleccionada para este piloto fue RSVpreF (Abrysvo®).
EG: edad gestacional en semanas.

82 Rev Méd Hered. 2026; 37(1): 79-93



Vacunacién en gestantes y salud materno-infantil

En el Per, la vacunacién contra la COVID-19 en
gestantes se realiza con Pfizer Comirnaty Omicron
XBB.1.5 desde las 12 semanas de gestacion y segun el
historial previo ®. La inclusién de esta vacuna busca
reducir complicaciones relacionadas con la infeccién
por SARS-CoV-2. Colombia y Ecuador siguen un
esquema similar, mientras que Argentina, Brasil y
Chile permiten su aplicacién en cualquier trimestre
18-22) Uruguay actualizé su esquema de vacunacién
contra la variante émicron JN.1, aplicable en cualquier
semana de gestacién. %Y

Segtin la Guia de campo sobre la inmunizacion materna y
neonatal para Latinoamérica y el Caribe, se recomienda
vacunar a la gestante contra el tétanos, la difteria, la
pertussisy la influenza. Ademads, se indica la vacunacién
contra la hepatitis B si no se tiene el esquema completo
o si existe una situacién de alto riesgo. Por otro lado,
las vacunas contra la hepatitis A, el meningococo, la
fiebre amarilla, la poliomielitis (inactivada) y la rabia
se recomiendan durante brotes epidémicos, antes de
viajar a zonas endémicas con brote o tras exposicién
de alto riesgo. ¥

En Estados Unidos, el Calendario Nacional de
Vacunacién 2025 incluye Tdap (1 dosis en cada
embarazo), influenza inactivada o recombinante (1
dosis, segun historial de vacunacion anual) y el virus
sincitial respiratorio (VSR) (administracién estacional,
entre las semanas 32y 36 con 6 dias). La vacuna contra
la COVID-19 es aplicada bajo una decisién compartida
entre el médico y la paciente. Se recomienda la vacuna
contra VHB en gestantes sin esquema completo y se
reservan las vacunas contra hepatitis A y Mpox para
embarazadas con factores de riesgo de enfermedad
severa, %

En Europa, un andlisis de las directrices de vacunacién
en 39 paises observé que solo el 26 % de ellos
incluyen todas estas vacunas. El 97 % recomienda
la inmunizacién contra la influenza en cualquier
trimestre; el 77 % incluye pertussis, mayormente desde
el segundo o tercer trimestre; el 38 % aplica tétanos
en el segundo o tercer trimestre; el 28 % recomienda
difteria; y el 56 % recomienda la vacuna contra la
COVID-19 en cualquier trimestre, aunque algunos la
restringen a partir de la semana 12 o 13. %

El Minsa enfatiza la vacunacién en gestantes como
parte del cuidado prenatal esencial. Todas estas vacunas
son gratuitas en establecimientos de salud publicos
y constituyen una herramienta clave para reducir la
mortalidad materno-infantil y las complicaciones

prevenibles. Aunque existen coincidencias con
otros paises, las diferencias se concentran en la edad
gestacional de aplicacién, el ntimero de dosis y la
inclusion de vacunas adicionales, como la vacuna

contra el VSR en Argentina, Uruguay y Brasil.

RESUMEN DE LA EVIDENCIA
a. Difteria/tétanos (dT)

La difteria, causada por Corynebacterium diphtheriae,
puede producir obstruccién de las vias respiratorias
superiores, miocarditis, insuficiencia cardiaca y
neuropatia periférica. En los neonatos, la infeccién
puede ser letal debido a su ripida progresién
@7 El tétanos neonatal, causado por la toxina
del Clostridium tetani, sigue siendo un problema de
salud publica en los paises de bajos ingresos, con
baja cobertura vacunal y partos no asépticos ®. La
vacunacién materna contra dT resulta, por tanto,
esencial para prevenir tanto la difteria como el tétanos
en la madre y en el recién nacido, reduciendo el riesgo
de rigidez y espasmos musculares en recién nacidos y
protegiendo a la madre ante heridas o procedimientos
obstétricos ?*), Para el 2024, 49 de los 59 paises de alto
riesgo han logrado la eliminacién del tétanos materno
y neonatal (TMN). Sin embargo, la erradicacién total
sigue siendo un desafio; metas como su eliminacién
para el 2015, planteadas en la Agenda de Inmunizacién
2030, atin no se han alcanzado. ®

Eficacia, efectividad y seguridad de la vacunacion
materna contra el tétanos

La vacunacién con toxoide tetinico (TT) ha
demostrado un gran impacto en la reduccién de la
mortalidad neonatal. Un estudio evidencié que una o
dos dosis disminuyen el riesgo de mortalidad neonatal
en un 32 % (RR 0,68; IC 95 %: 0,56-0,82), mientras
que en los primeros 4 a 14 dias de vida la reduccién fue
del 62 % (RR 0,38; IC 95 %: 0,27-0,55) %, Otro estudio
encontré que dos o tres dosis reducen en un 98 % el
riesgo de muerte por tétanos neonatal (RR 0,02; IC 95
%: 0,00-0,30). @V

Desde la implementacién de programas de vacunacién
materna y la promocién de partos seguros, la
morbilidad y mortalidad neonatal por tétanos se
han reducido notablemente. Segtin la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) ©?, los casos reportados
de tétanos neonatal a nivel mundial pasaron de 17 935
a 1803 en el periodo de 2000 a 2018; sin embargo, en
2023 aumentaron a 4 585 casos, siendo la cifra mas alta
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desde 2018. Esto resalta la necesidad de mantener la
vacunacién sistematica de gestantes como pilar para
alcanzar la erradicacién del tétanos neonatal.

Ademis, la revisién de la OMS ©? establece que las
vacunas con TT son seguras durante el embarazo. Un
estudio de casos y controles, que evalué mas de 60 000
neonatos, no encontré asociacién entre la exposicién
a la vacuna TT intradutero y las malformaciones
congénitas **, Ademds, la seguridad del componente
tetdnico se respalda por los estudios de vacunas
combinadas como el Tdap, aplicadas rutinariamente
en gestantes.

Conclusion

La vacunacién materna con TT es una estrategia
segura y efectiva para prevenir el tétanos neonatal, lo
que reduce significativamente la mortalidad. Aunque
los programas de inmunizacién han disminuido los
casos a nivel global, la enfermedad atn causa miles de
muertes anuales, resaltando la necesidad de mantener
y reforzar la vacunacién en gestantes.

b. Tétanos, difteria y pertussis acelular (Tdap)

La vacuna contra el Tdap contiene una dosis estindar
de TT, concentraciones reducidas de toxoide diftérico
y fraccién acelular de pertussis. Se recomienda en
mayores de 7 afios, gestantes y como refuerzo cada 10
afios en adultos. No debe confundirse con las vacunas
pediatricas DTP o DTaP, aplicadas en menores de
7 afios, que contienen mayor concentracién y un
esquema distinto. @

Administradaenelembarazo, el Tdap protegealamadre
y al recién nacido frente a la tos ferina, el tétanos y la
difteria. La tos ferina (pertussis o coqueluche), causada
por la Bordetella pertussis, es altamente contagiosa
y puede causar apnea, neumonia, convulsiones,
encefalopatia y muerte en lactantes, especialmente
en los primeros meses de vida antes de completar su
esquema de vacunacién ©Y. La inmunizacién desde
las 20 semanas de gestacién favorece la transferencia
de anticuerpos transplacentarios, lo que reduce la
transmisién perinatal y disminuye la infeccién,
hospitalizacién y mortalidad en lactantes menores de
tres meses.

Eficacia y efectividad de la vacunacion materna con Tdap

Los estudios sobre el Tdap en gestantes son
principalmente observacionales debido a razones

84 Rev Méd Hered. 2026; 37(1): 79-93

éticas; sin embargo, la evidencia es consistente. Un
ensayo clinico mostré que la vacunacién entre las 30 y
32 semanas de gestacion gener6 altas concentraciones
de anticuerpos contra pertussis en neonatos durante los
primeros dos meses de vida %, En EE. UU., un estudio
de cohorte con 675 167 pares madre-hijo encontré
una reduccién del 43 % en la incidencia de tos ferina
y del 68 % en las hospitalizaciones en hijos de madres
vacunadas. ¢

En Brasil, un andlisis de series temporales evidencié que
la vacunacién materna redujo la incidencia en todos los
grupos etarios yregiones *”. Ademds, un estudio de caso-
control mostré una reduccién del 82,6 % en el riesgo
de tos ferina en bebés menores de 8 semanas ©®. Un
metaandlisis de estudios internacionales realizado en seis
paises reportd una efectividad de 69-91 % para prevenir
la enfermedad, de 91-94 % para las hospitalizaciones y
de hasta el 95 % para la mortalidad neonatal ®”. Otro
metaandlisis de 29 estudios concluyé que la vacunacién
materna incrementa significativamente los anticuerpos
en los recién nacidos, lo que redujo el riesgo de infeccién
en un 78 %. 40

Por otro lado, se ha explorado la vacunacién neonatal
con pertussis acelular (aP) y la DTaP cuando la madre
no recibié6 Tdap. Aunque aumentan los anticuerpos
en neonatos, es menos efectiva que la inmunizacién
materna para la prevencién de la enfermedad en los
primeros meses de vida. !

Seguridad de la vacunacion materna con Tdap

La vacuna Tdap en gestantes ha mostrado un perfil de
seguridad favorable. Los efectos adversos maternos
observados suelen ser leves y transitorios: reacciones
en el sitio de inyeccién en un 2,6 %, fiebre en menos del
3 %, cefalea y mialgia “Y. En complicaciones obstétricas,
algunos estudios evaluaron la posible asociacién
con corioamnionitis y trastornos hipertensivos del
embarazo. Un metaanalisis hallé un aumento leve en
los diagnésticos de corioamnionitis, sin un impacto
clinico significativo, como en parto prematuro o
el ingreso a la unidad de cuidados intensivos (UCI)
neonatal *. Asimismo, un estudio de cohorte en
EE. UU. mostré un ligero aumento en preeclampsia/
eclampsia (aRR 1,38) e infeccién intrauterina (aRR
1,28), aunque los autores indicaron que se trataba de
tendencias poblacionales sin relevancia clinica. “?

En neonatos, la vacunacién materna no incrementa
el riesgo de parto prematuro, bajo peso al nacer,
muerte fetal ni neonatal, ingreso a la UCI neonatal ni
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anomalias congénitas segtin una cohorte realizada en
EE. UU. con mas de 32 000 mujeres. “¥

Conclusion

La evidencia cientifica disponible respalda que
la vacunacién con Tdap en el embarazo es altamente
efectiva y segura para la madre y el recién nacido. Esta
estrategia proporciona inmunidad pasiva al lactante
antes de recibir su primera dosis de la serie primaria, lo
que reduce hospitalizaciones y muertes por tos ferina.
Ademis, no se ha encontrado un aumento significativo
en el riesgo de efectos adversos graves en la madre
ni en el feto, lo que refuerza la recomendacién de
inmunizacién durante el tercer trimestre del embarazo.

c. Influenza

La influenza supone un riesgo significativo para
las gestantes y los recién nacidos, aumentando la
probabilidad de hospitalizacién y complicaciones
graves Y, La vacunacién materna reduce el riesgo
de enfermedad severa en la madre y previene la
transmisién al bebé, quien, al no poder ser vacunado
hasta los seis meses, depende de los anticuerpos
transplacentarios . En neonatos, la influenza puede
provocar neumonia, insuficiencia respiratoria, sepsis,
parto prematuro y bajo peso al nacer “’. La vacunacién
en gestantes es una estrategia clave para reducir
la morbilidad y mortalidad materno-infantil.

Eficacia de la vacunacion materna contra la influenza

La eficacia de la vacuna contra la influenza en gestantes
y recién nacidos estd ampliamente respaldada. Un
metaanalisis de 2020 con 19 estudios encontré que
la vacunacién en gestantes reduce entre 53 y 70 % el
riesgo de infeccién confirmada por PCR 7. En Africa,
se observé una reduccién de 54-76 % en infecciones
sintomdticas durante la gestaciéon y del 70 % en el
posparto, con eficacia de 70,6 % en mujeres con VIH. “¢)

En recién nacidos, la inmunizacién materna reduce en
53,9 % el riesgo de infeccién sintomatica en los primeros
dos meses de vida y en 57,5 % las hospitalizaciones
por infecciones respiratorias en los primeros 90 dias.
También se observé 43 % menos de incidencia de
neumonia grave durante los primeros seis meses y una
menor frecuencia de consultas médicas por infeccién
confirmada o enfermedad tipo influenza en lactantes. “¢

Un ensayo clinico en Nepal, Mali y Sudéfrica mostré
que la vacuna trivalente con virus inactivado en

gestantes redujo en 56 % los casos de influenza en los
primeros dos meses de vida, en 39 % entre los dos y
cuatro meses, y en 19 % entre los cuatro y seis meses.
Asimismo, la vacunacién después de las 29 semanas de
gestacion fue més eficaz con hasta 71 % de proteccién
materna. )

Efectividad de lavacunacion materna contra lainfluenza

La vacunacién también ha demostrado efectividad
en condiciones reales. En gestantes, reduce en 39 %
el riesgo de hospitalizacién durante el embarazo por
enfermedad similar a la influenza, con un efecto mayor
en mujeres que dan a luz durante periodos de alta
circulacién viral ®%. Se ha demostrado una respuesta
humoral robusta, con tasas de seroproteccién de 65-96
%, segun el subtipo de influenza y el afio de aplicacién,
y una transferencia significativa de anticuerpos al
neonato: 78 % contra HIN1, 57 % contra H3N2 y 81 %
contra influenza B al nacimiento, aunque disminuyen
hacia los seis meses ©". Asimismo, se ha observado
que la vacunacién en el tercer trimestre genera niveles
mas elevados de anticuerpos en el neonato, pero con
una reduccidén mads rapida en la madre; en el segundo
trimestre se logra una proteccién mds sostenida en el
tiempo.

En infantes, la vacunacién en gestantes redujo en 70
% el riesgo de infeccién por influenza confirmada por
laboratorio y en 81 % las hospitalizaciones en EE. UU.
(2005-2014). En Inglaterra (2013-2014), la efectividad
fue del 71 % (IC 95 %: 24-89 %) contra la infeccién y
del 64 % (IC 95 %: 6-86%) contra hospitalizaciones en
lactantes ©. Estos hallazgos refuerzan el papel crucial
de la vacunacién materna en la proteccién del binomio
madre-hijo.

Seguridad de la vacunacion materna contra la influenza

La seguridad de la vacuna contra la influenza en
gestantes estd ampliamente estudiada. Los efectos
adversos mas comunes son leves: dolor en el sitio de
inyeccién, malestar leve y fiebre ocasional ®V. No se
han identificado riesgos obstétricos relevantes; los
estudios no muestran asociaciéon con corioamnionitis
(aRR0,78;1C95 %: 0,32-1,88), hipertensién gestacional
(aHR 0,78; IC 95 %: 0,47-1,29), preeclampsia (aHR
0,84; IC 95 %: 0,54-1,27) ni diabetes gestacional (aHR
1,16; IC 95 %: 0,82-1,66). &

En neonatos, las revisiones sistemdticas y los
metaanalisis demuestran que la vacunacién materna
no aumenta el riesgo de aborto, parto prematuro,
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bajo peso al nacer ni malformaciones congénitas
U Ademis, se observaron beneficios adicionales,
tales como la reduccién del 13 % en riesgo de parto
prematuro y del 18 % con la vacuna inactivada. %%V

Conclusion

La vacunacién contra la influenza en gestantes
es esencial para la proteccién materno-infantil.
Disminuye infecciones, hospitalizaciones vy
complicaciones, y ha demostrado seguridad sélida
para la madre y el recién nacido. Ademds, proporciona
inmunidad transplacentaria que protege al neonato
hasta el inicio de su inmunizacién a los seis meses. Su
implementacién rutinaria en la atencién prenatal es
una medida de alto impacto para reducir la carga de
enfermedad y mejorar los indicadores de salud publica.

d. COVID-19

La vacunacién contrala COVID-19 en gestantes es una
estrategia clave para la proteccién materno-infantil, ya
que reduce el riesgo de enfermedad grave, neumonia
severa, ingreso a UCI y muerte materna; mientras
que en el recién nacido previene la prematuridad y los
problemas respiratorios ®?. Metaanilisis y revisiones
sistemdticas han respaldado su eficacia y seguridad,
aportando evidencia sélida para su recomendacién en
el embarazo.

Eficacia y efectividad de la vacunacién materna contra
la COVID-19

Aunque no se han realizado ensayos clinicos
aleatorizados disefiados para gestantes, numerosos
estudios observacionales y revisiones sistematicas han
demostrado su efectividad, especialmente con vacunas
de ARNm.

En gestantes, segin un metaandlisis de 177 estudios con
638 791 gestantes, la vacunacién contra la COVID-19
redujo el riesgo de infeccién por SARS-CoV-2 en un
82 % (IC 95 %: 39-95) con vacunas ARNm, en un 27 %
(IC 95 %: 0-47) con vacunas inactivadas y en un 20 %
(IC 95 %: 0-36) con vacunas de vector viral ®¥. Ademas,
disminuyé en 78 % la probabilidad de desarrollar
sintomas y hasta en 94 % el riesgo de hospitalizacién
(354 Sin embargo, la proteccién frente a émicron
fue menor (aproximadamente 30 %) ©¥. En cuanto al
tiempo de efectividad, se ha observado un 59 % entre
los 14 y 27 dias de la primera dosis, aumentando un
14 % tras el dia 28, tanto en vacunas de ARNm como
inactivadas. %
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Por otro lado, la vacunacién con plataformas de
ARNm o vector viral redujo entre el 75 y el 83 % el
riesgo de mortinato. En los neonatos, la vacunacién
en gestantes se asocia con una reduccién del 64
% en hospitalizaciones y del 66 % en infecciones
confirmadas por la COVID-19 ¥, ademas de un 8 %
menos de ingresos a la UCI neonatal. ¥

Seguridad de la vacunacion materna contra la COVID-19

La vacunacién contra la COVID-19 ha mostrado un
perfil de seguridad favorable en gestantes. No se han
encontrado asociaciones con efectos adversos en el
embarazo, independientemente del tipo de vacuna
o trimestre de administracién ®°. Los eventos més
comunes son leves: dolor en el sitio de inyeccién
(hasta 77 %), fiebre (m4s frecuente con vacunas de
vector viral) y fatiga postvacunal (mds frecuente con
vacunas ARNm) ©*%9, Diversos estudios confirman
que la vacunacién no incrementa el riesgo de aborto,
fiebre puerperal, trastornos hipertensivos, hemorragia
posparto, desprendimiento de placenta o parto asistido
(557), Por el contrario, se ha reportado una reduccién
del 12 % en trastornos hipertensivos (RR 0,88; IC 95
%: 0,82-0,92) y del 9 % en cesareas de emergencia (OR
0,91; IC 95 %: 0,85-0,98). 4

En neonatos, la vacunacién en gestantes no incrementa
el riesgo de bajo peso al nacer, anomalias congénitas u
otras morbilidades. Al contrario, se asocia con menor
riesgo de parto prematuro (17 %; OR 0,83; IC 95 %:
0,74-0,95; p = 0,004), pequefio para la edad gestacional
(PEG) (7 %; OR 0,93; IC 95 %: 0,90-0,96; p < 0,0001)
y puntaje de APGAR menor a 7 a los 5 minutos (8 %;
OR 0,92; IC 95 %: 0,86-0,99; p = 0,03). ¥

En términos de desenlaces perinatales, las vacunas que
no son de ARNm, como las de AstraZeneca o Sinovac,
mostraron una reduccién del 84 % en mortalidad
fetal y neonatal. Ademis, la mayoria de las vacunas
han demostrado un perfil de seguridad favorable en
neonatos, salvo la vacuna Janssen (Ad26.COV2.S),
asociada con un mayor riesgo de parto prematuro
(OR 4,48; IC 95 %: 1,45-13,83; p = 0,009) y aborto
espontaneo (OR 1,90; IC 95 %: 1,09-3,30; p = 0,02), en
comparacién con Pfizer-BioNTech. ¢

Conclusiones

La vacunacién contra la COVID-19 en gestantes es
segura y efectiva, pues reduce el riesgo de infeccién,
enfermedad grave y hospitalizacién materna, ademas
de complicaciones como trastornos hipertensivos y
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cesireas de emergencia. También protege al neonato
al disminuir la prematuridad, el bajo peso, el ingreso
a UCl y el riesgo de mortinato. No se han identificado
riesgos graves asociados a vacunas ARNm, que son
las aprobadas para esta poblacién. Estos hallazgos
respaldan la inmunizacién materna como una medida
esencial de salud publica para reducir complicaciones
en el embarazo y mejorar los desenlaces neonatales.

e. Hepatitis B

La infeccion por el virus de la hepatitis B (VHB) en
gestantes representa un riesgo significativo para la
madre y el recién nacido, con riesgo de transmisién
vertical de hasta 90 % sin profilaxis “?. La vacunacién
materna reduce este riesgo, previniendo la infeccién y,
por extension, la infeccién crénica en lactantes. Esta
ultima afecta al 80-90 % de los lactantes infectados en
su primer ano de vida, y puede derivar en cirrosis y
carcinoma hepatocelular en la adultez. ¢V

La endemicidad del VHB varia globalmente: en
regiones de alta endemicidad (Sudeste Asiético, Africa
Subsahariana, Cuenca del Amazonas), mas del 8 % son
portadores crénicos, principalmente por transmisién
perinatal; en dreas de endemicidad intermedia (Europa
del Este y Sur, Medio Oriente, Japén, partes de
Sudamérica), la prevalencia es de 2-7 %; mientras
que, en regiones de baja endemicidad (Norteamérica,
Europa Occidental, Australia), es menos del 2 %
y se concentra en grupos de riesgo 2. Segun el
contexto, la vacunacién materna puede complementar
la inmunizacién universal del recién nacido o la
administracién de la inmunoglobulina contra la
hepatitis B en neonatos expuestos.

Eficacia y efectividad de la vacunacién materna contra
la hepatitis B

Un estudio con 200 gestantes evalud la respuesta
inmunolégica frente a un esquema acelerado de
vacunacién contra la hepatitis B (0,1 y 4 meses); se
observé seroconversiéon en el 56 % tras la primera
dosis, en el 77 % después de la segunda y en el 90 %
con el esquema completo Y. De manera concordante,
un metaandlisis en adultos con alto riesgo de infeccién
mostré6 que los esquemas acelerados, incluyendo
el de 0, 1 y 2 meses, inducen titulos de anticuerpos
comparables al esquema estandar de 0, 1 y 6 meses. ¢*

En cuanto a la proteccién neonatal, un estudio en 119
gestantes encontrd que tres dosis generaron 100 % de
transferenciadeanticuerpos,frenteal 66 %con 2 dosis .

No obstante, la estrategia mas efectiva es vacunar al
recién nacido: la administracién de la vacuna al nacer
disminuye el riesgo de infeccién en 73 % (IC 95 %: 60-
82 %); y combinada con inmunoglobulina anti-VHB,
hasta un 92 % (IC 95 %: 83-97 %) ©9. La vacunacién
materna protege principalmente a la madre, ya que
los anticuerpos transferidos al neonato disminuyen
ripidamente y no sustituyen la inmunizacién activa
infantil. 7%

Seguridad de la vacunacion materna contra la hepatitis B

La vacuna contra el VHB es segura en el embarazo. El
efecto adverso mds frecuente es el dolor en el sitio de
inyeccién (10,5 %) ©*. Ademas, el analisis de bases de
datos de seguridad —GSK Worldwide Safety Database,
Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS)— en
més de 1800 gestantes vacunadas con diferentes
formulaciones no identificé patrones preocupantes.
Solo 6,3 % de los eventos fueron clasificados
como graves y sin relacién causal ©7%, Un estudio
retrospectivo en 650 000 gestaciones no encontr6
un aumento de hipertensién gestacional, diabetes
gestacional ni preeclampsia tras la vacunacién. 7V

Conclusion

La vacunacién contra la hepatitis B en gestantes es
seguraygeneraunarespuestainmuneadecuadaenhasta
el 90% de los casos, sin aumentar las complicaciones
materno-fetales. Si bien no se encontraron ensayos
clinicos aleatorizados especificos, la evidencia
observacional respalda su uso como estrategia de
prevencién en la madre y como complemento en la
prevencidn de la transmisién vertical.

f. Virus sincicial respiratorio

El VSR es una de las principales causas de infeccién
respiratoria baja en neonatos y lactantes menores de
seis meses, asociado a una altamorbimortalidad infantil
por bronquiolitis y neumonia 7?. En 2022, se estimé
que el 95 % de las infecciones respiratorias bajas y
el 97 % de las muertes por VSR ocurrian en paises
con bajos y medianos ingresos (LMIC) 7?. Dado que
los recién nacidos no pueden vacunarse directamente,
la inmunizaciéon materna con RSVpreF (prefusién)
transfiere anticuerpos protectores y previene formas
graves de la enfermedad 7. En la regién, Argentina,
Uruguay y Brasil han incorporado esta vacuna; en
Perd, el Centro de Evaluacién de Tecnologias en
Salud (CETS) del Instituto Nacional de Salud (INS) ha
evaluado su posible implementacién. 7%
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Eficacia y efectividad de la vacunacién materna contra
el VSR

El estudio MATISSE demostré una eficacia del 82,4 %
contra infecciones respiratorias bajas en los primeros
90 dias de vida y del 70,0 % hasta los 180 dias .
En Argentina, estudios multicéntricos confirmaron
su efectividad. El estudio REMI report6é 66,1 % en
menores de seis meses, 80,8 % en menores de tres
meses, 87,2 % para prevenir ingresos a UCI y 88,6 %
para evitar hospitalizaciones prolongadas, con un
nimero necesario de vacunadas (NNV) de 83,9
gestantes (IC 95 %: 65,9-185,4) 77, Asimismo, el
estudio BERNI mostré una efectividad del 78,6 %
contra hospitalizaciones por infecciones respiratorias
agudas bajas (IRAB) en lactantes de 0-3 meses, y
71,3 % en lactantes de 0-6 meses ™. Un metaanalisis de
ensayos clinicos encontré una reduccién del 52 % de las
infecciones graves y del 48 % de las hospitalizaciones
por VSR durante los primeros seis meses de vida
del lactante 7. Ademds, la vacuna RSVpreF genera
una potente respuesta inmunoldgica materna, con
un aumento de hasta siete veces en los titulos de
anticuerpos neutralizantes contra VSR-A, VSR-B y la
proteina FlIgG. 7

Seguridad de la vacunacion materna contra el VSR

Lavacuna RSVpreF ha mostrado un perfil de seguridad
favorable, con eventos adversos leves y transitorios,
como dolor en el sitio de inyeccién, eritema, hinchazén
y mialgia. Se ha observado un aumento en la incidencia
de trastornos hipertensivos del embarazo (THE)
en vacunadas con RSVpreF frente al grupo placebo,
aunque sin significancia estadistica ni relacién dosis-
dependiente. Al respecto, la hipertensiéon gestacional
y la preeclampsia oscilaron entre 5 y 10 % en grupos
vacunados frente a 1,5 % en placebo, dentro de los
rangos esperados para la poblacién general 7. El
ensayo MATISSE también reporté un ligero aumento
de THE en vacunadas, sin significancia estadistica .
Se recomienda monitoreo de la presién arterial en
gestantes con factores de riesgo y estudios de vigilancia.

En cuanto a los desenlaces neonatales, el
MATISSE mostré tasas similares de partos prematuros
entre vacunadas (5,7 %) y el grupo placebo (4,7 %) (RR
1,20; IC 95 %: 0,98-1,46). M4s del 93 % de los recién
nacidos fueron a término y més del 95 % tuvieron peso
adecuado al nacer (>2 500 g), sin aumento en la tasa
de hospitalizacién neonatal. Sin embargo, en paises
de bajos ingresos se observé una mayor incidencia de
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parto prematuro en vacunadas que en el grupo placebo
(7 % frente a 4 %). En Sudaifrica, la tasa fue de 8,3 %
frente a 4 % en placebo (RR 2,06; IC 95 %: 1,21-3,51),
por lo que se recomienda realizar mis estudios en
poblaciones vulnerables. %

Conclusion

La vacunacién materna con RSVpreF es altamente
efectiva para reducir las hospitalizaciones y los cuadros
graves en lactantes, con adecuada transferencia de
anticuerposy un perfil de seguridad aceptable. Aunque
persiste el debate sobre un posible aumento de THE
0 parto prematuro en contextos especificos, los
beneficios superan cualquier riesgo no comprobado.
En Per(, suincorporacién al esquema nacional deberia
ser prioritaria para disminuir la carga de enfermedad
por VSR y mejorar la salud infantil.

CONCLUSIONES GENERALES

La vacunacién en gestantes es una estrategia clave
para la proteccién materno-infantil, con beneficios
demostrados en la reduccién de enfermedades
prevenibles y sus complicaciones. La evidencia
respalda la seguridad y la efectividad de vacunas
como Tdap, influenza, COVID-19, hepatitis B vy
VSR durante el embarazo, destacando su papel en la
prevencion de infecciones graves en los recién nacidos
y en la reduccién de la morbimortalidad materna.
Sin embargo, persisten desafios como la escasa
disponibilidad de datos desagregados, la variabilidad
en la implementacién de esquemas y las brechas en
la sensibilizacién del personal de salud y la poblacién
gestante.

En el Perd, es fundamental fortalecer la vigilancia
epidemiolégica sobre la carga de enfermedad
remanente, la vigilancia genémica y la recopilacién de
informacién especifica y fidedigna sobre la cobertura
Asimismo, se
requiere garantizar el acceso equitativo a las vacunas
y promover su inclusién como parte esencial del
cuidado prenatal, reforzando la recomendacién activa

de wvacunacién en embarazadas.

por todos los profesionales de la salud (obstetras,
enfermeras, médicos generales, médicos gineco-
obstetras y pediatras), para no perder oportunidades
de vacunacién en cualquier encuentro de salud de la
gestante. Consolidar la confianza en la vacunacién
materna y fortalecer las politicas de inmunizacién
permitiran reducirla carga de enfermedades infecciosas
y mejorar la salud materno-infantil en el pais.
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