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Inmunidad, riesgo de infección y gestación

Adaptación fisiológica de protección del feto semialogénico

• Inmunomodulación, no inmunosupresión

• Disminución de la respuesta proliferativa de linfocitos

• Incremento de estradiol y progesterona

• Promueve respuesta Th2 inmunidad humoral

• Supresión relativa de la inmunidad mediada por 

células (Th1) y nº de CD4, CD8

Respuesta alterada frente a las infecciones respiratorias

Kourtis AP et al. N Engl J Med 2014 



Varias fuentes: elaboración propia
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OBJETIVOS DE LA VACUNACIÓN DE LA MUJER GESTANTE

1.Prevención de la morbimortalidad materna

2.Disminución de la infección intra-útero e infección fetal

3.Conferir inmunidad pasiva al recién nacido y lactante



Vacunación antes 

del embarazo



o Revisión del calendario

o Triple vírica

oVaricela

o Tétanos/Difteria

o Hepatitis B

oCovid-19

o Entorno



Vacunación durante

el embarazo



Vacunación durante el embarazo
o Vacunación en calendario

• Gripe

• Tétanos-Tosferina

• Covid 19

o Vacunas en pacientes de riesgo

• Neumococo

• Hib

• MenB MenACWY

• Hepatitis B

• Hepatitis A

o Vacunas de la gestante viajera

• Fiebre amarilla (?)

• Hepatitis A

• Polio

• Cólera

• F.Tifoidea

• Rabia

• Encephalitis japonesa

• Encefalitis centroeuropea



Vacunación durante el embarazo
o Vacunación en calendario

• Gripe

• Tétanos-Tosferina

• Covid 19

o Vacunas en pacientes de riesgo

• Neumococo

• Hib

• MenB MenACWY

• Hepatitis B

• Hepatitis A

o Vacunas de la gestante viajera

• Fiebre amarilla (?)

• Hepatitis A

• Polio

• Cólera

• F.Tifoidea

• Rabia

• Encephalitis japonesa

• Encefalitis centroeuropea

GRIPE

Tdap

Covid 19



GRIPE



GRIPE

o Gripe estacional: Entre el 4-22% embarazadas van a desarrollar una infección 

respiratoria

o El RR de hospitalización es 2.9 (95% IC 1.6-5.5)
Marshall H et al. Human Vac & Immunother 2018

o Gripe pandémica: Pandemia 2009: 5% de mortalidad fueron embarazadas (población 1%)

o Pandemias 1918, 1957, 2009 (UK): mortalidad x 4 veces sobre no gestantes
Mak TK et al. Lancet Infect Dis 2008

o Anomalías congénitas: Revisión sistemática / metaanálisis: ILI asociada a (RR 2.0)

o Labio hendido RR 3.2, defectos t. Neural RR 3.3, hidrocefalia RR 5.7
Mertz D  et al. Vaccine 2017



GRIPE

o Resultado de la gestación

o

Song et al. BMC Infectious Diseases 2020 
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Riesgo de 

gripe grave 

en lactante 

pequeño

Neuzil KM, et al. NEJM 2000 Modificado por R. Ortiz de Lejarazu (cortesía)



▪ EV para prevenir la enfermedad = 69 – 91 %
▪ EV para prevenir la hospitalización = 91 – 94 %
▪ EV para prevenir la muerte = 95 %
▪ Impacto de la vacunación materna = 51 – 70 % reducción incidencia de 

tosferina en lactantes < 2 m

TOSFERINA

Kandell W, et al. Expert Rev Vaccines 2020



Etti M et al. Am J Obstr Gyn 2022Source: WHO

TÉTANOS



SARS CoV-2

Theller RN et al.  Am J Obstr & Gyn 2021

Pérez-Macluf R et al. Clin Med 2022 



SARS CoV-2

Zhang D et al Pediatr Res 2023



Gestante viajera…

• Tdap 

• Meningocócicas

• Fiebre amarilla  

• Hepatitis A

• Hepatitis B 

• Rabia 

• Polio 

• Cólera

• F.Tifoidea

• Encefalitis japonesa

• Encefalitis centroeuropea

Nasser R et al. Journal of Travel Medicine,2020



Vacunación
después del 

parto



Vacunas indicadas que no recibió

• TV

• Varicela

• VPH

• Tosferina: Tdap

• Gripe

Vacunas de cuidadores y familia

• Gripe

• Tosferina: Tdap



Las vacunas
que 
vienen…



VRS

CMV

SGB

HERPES SIMPLE

ÉBOLA

ZIKA

PALUDISMO



VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL

Kampmann B et al N Eng J Med Apr 5 2023

Madres 3682 Vac / 3676 placebo
Lactantes 3570 Vac / 3558 placebo

MASLRI* / 90  EV 81,8 % (IC 99,5% 40.6-96.3)

MASLRI* / 180  EV 69,4 % (IC 97,5% 44.3-84.1)

MASLRI*: Enfermedad grave tracto respiratorio inferior médicamente atendida



VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL

8
Worldwide Research, Development and Medical
Vaccine Research and Development

RSV A/B Combined 50% Geometric Mean Neutralizing Titers by Month in Infants born to Mothers Vaccinated at 24-36 weeks

Infant Neutralizing Titers Remain High Through 6 Months
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RSVpreF 120 μg

Placebo

Palivizumab reference

---Palivizumab reference line = 50% A/B neutralizing titer of a 100ug/mL palivizumab dose, demonstrated to be efficacious in preventing infant RSV-

associated ICU admission (Forbes ML, Kumar VR, Yogev R, et al. Hum Vaccin Immunother 2014;10:2789-94.)



VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL

SEGURIDAD

Kampmann B et al N Eng J Med Apr 5 2023



VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL

 
 

   
 

La EMA concede la evaluación acelerada a la Solicitud de 
Autorización de Comercialización de la vacuna frente al virus 

respiratorio sincitial (VRS) de Pfizer para embarazadas y adultos 
mayores  

▪ Por su parte, la FDA ha aceptado la Solicitud de Licencia Biológica para la vacuna 

candidata frente al VRS de Pfizer para embarazadas 

▪ El Comité Consultivo de la FDA ha emitido votos favorables para la aprobación de la 

vacuna frente al VRS en adultos mayores de 60 años 

 
Madrid, 21 de marzo de 2023.- Pfizer ha anunciado que la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por 
sus siglas en inglés: European Medicines Agency) ha concedido la evaluación acelerada a la solicitud de 
autorización de comercialización (MAA, por sus siglas en inglés: Marketing Authorization Application) de 
su vacuna bivalente frente al virus respiratorio sincitial (VRS) PF-06928316 RSVpreF, tanto para adultos 
mayores como para la inmunización de las embarazadas, con el objetivo de ayudar a proteger a los 
lactantes. Se espera una decisión en el segundo semestre de 2023.  
 
Además, la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en 
inglés: Food and Drug Administration) ha aceptado la revisión de la Solicitud de Licencia Biológica (BLA, 
por sus siglas en inglés: Biologics License Application) para su vacuna frente al virus respiratorio sincitial 
(VRS) para la prevención de las enfermedades de las vías respiratorias inferiores (ERVBI) y las ERVBI 
graves, ambas que requieren atención médica, causadas por el VRS en lactantes desde el nacimiento 
hasta los seis meses de edad, mediante la inmunización activa de las embarazadas. "Si se aprueba, 
RSVpreF ayudaría a proteger a los lactantes desde el nacimiento de los efectos devastadores de esta 
enfermedad infecciosa que, aunque es ampliamente conocida, ha tenido un impacto especialmente fuerte 
a lo largo de esta temporada de VRS", señaló Annaliesa Anderson, Ph.D., vicepresidenta senior y directora 
científica de Investigación y Desarrollo de Vacunas de Pfizer.   
 
Esta decisión sigue a la designación por la FDA de RSVpreF como terapia innovadora en marzo de 2022. 
La FDA ha aceptado la BLA para su revisión prioritaria y ha establecido una fecha de acción de la Ley de 
Tarifas de Usuarios de Medicamentos Recetados (PDUFA, por sus siglas en inglés: Prescription Drug User 
Fee Act) para agosto de 2023. Por su parte, el Comité Asesor sobre Vacunas y Productos Biológicos 
Relacionados (VRBPAC, por sus siglas en inglés: Vaccines and Related Biological Products Advisory 
Committee) de la FDA ha considerado que los datos disponibles respaldan la seguridad y eficacia de la 
vacuna candidata de Pfizer contra el VRS  
 
La presentación regulatoria de la inmunización de embarazadas está respaldada por los resultados 
positivos de los objetivos principales del estudio MATISSE (MATernal Immunization Study for Safety and 
Efficacy), un ensayo clínico de fase 3 que evalúa la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de RSVpreF 
para la prevención de ERVBI y ERBVI graves, ambos que requieren atención médica, causadas por el 
VRS en lactantes nacidos de mujeres sanas vacunadas durante el embarazo. Estos resultados se 
presentaron el 23 de febrero ante el Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización (ACIP, por sus siglas 
en inglés: Advisory Committee on Immunization Practices) de los Centros para el Control y la Prevención 
de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés: Centers for Disease Control and Prevention) de Estados 
Unidos y, por separado, durante la Conferencia Mundial 2023 de la Fundación ReSViNET sobre Nuevas 
Intervenciones Preventivas y Terapéuticas frente al VRS. 
 
Por otro lado, el VRBPAC basó su recomendación en las evidencias científicas presentados por Pfizer, 
que incluyen datos provisionales del ensayo clínico pivotal de fase 3 (NCT05035212) RENOIR (RSV 
vaccine Efficacy study iN Older adults Immunized against VRS disease), anunciado con resultados de 

Martes, 21 de Marzo de 2023



• Prevalencia 60-90%

• Capacidad evadir sist. Inmune (latente / 
reactivaciones)

Infección población 
general

• Muy común

• Frecuente Causa de morbimortalidad

Infección / 
reactivación 

inmunodeprimidos

• Transmisión vertical (primaria / reinfección)

• Prevalencia 0,3-2,4% (1/150 RNV)

• Secuelas graves 10-15%
CMV congénito

CITOMEGALOVIRUS

DIMENSIÓN DEL PROBLEMA



CITOMEGALOVIRUS

Fase 2

• buenos resultados de respuesta humoral y celular (mujeres sanas CMV+ y receptores 
de TOS).

• En mujeres posparto: 50% de eficacia en mujeres negativas y efecto booster en la 
respuesta

• humoral (Ac neutralizantes) y celular (linfocitos T e interferón gamma) en mujeres 
positivas• En adolescentes sanas CMV- 43% reducción incidencia de infección

gB/MF69

• Fase 2. Receptores trasplante renal CMV-/ donante CMV+. SeguridadASP0113

• Fase 3. Receptores TPH. DiscontinuadoASP0113

• codifica gB y CP

• Fase 1. Adultos. Segura y bien tolerada

• Fase 2. Adultos sanos CMV-/+. Seguridad y eficacia

• Fase 3. Mujeres en edad fértil. Inicio de reclutamiento Oct 2021 – Fin 2026

mRNA 
1647



ESTREPTOCOCO DEL GRUPO B

DIMENSIÓN DEL PROBLEMA

Patógeno comensal urogenital 
(20-40%)

Responsable de neumonía, sepsis / 
meningitis neonatal precoz y tardía

Indicencia precoz 0.23-3,7/1000 RNV

Incidencia tardía 0,3-1,8/1000 RNV

Estrategia de screening: evitar la 
colonización

• Profilaxis intraparto

Resistencia antibiótica



ESTREPTOCOCO DEL GRUPO B

Buuran ET, et al. J Infect Dis 2019 



ESTREPTOCOCO DEL GRUPO B

Swamy GK, et al. Vaccine 2020 



Disponible en: https://www.modernatx.com/research/product-pipeline



VACUNAS CONTRAINDICADAS 

EN EL EMBARAZO

o BCG

o TV

o Varicela

o Vacuna gripe atenuada
intransal

o Zoster (atenuada y 
recombinante)

o HPV





GRACIAS

Maternidad. Pablo Ruiz Picasso 1963 (litografía)


