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2.- Resumen del Articulo:

Introduccién

La vacuna frente al VPH se recomienda en mujeres entre los 9-26 anos. La
vacunacion no esta recomendada durante la gestacién, pero hay un % de
vacunas administradas en mujeres que desconocian la gestacion. No existen
apenas datos en relacion a la seguridad de la vacuna durante el embarazo.

La mayor parte de los estudios se centran en evaluar la seguridad en relacion
al tiempo desde la administracion de la vacuna.

Por ello se elabor6é este estudio de cohortes con todas las gestantes de
Dinamarca en determinado tiempo y se evalu6 el riesgo de resultados
adversos, teniendo en cuenta: malformaciones mayores, aborto espontaneo,
muerte anteparto, parto pretérmino, bajo peso para edad gestacional y
pequefio para edad gestacional.

Métodos.
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Se considerd poblacion de estudio, todas las gestaciones con nacido vivo,
aborto o muerte anteparto entre el 1 octubre de 2006 y el 30 de noviembre de
2013, se identificaron a partir del regidtro nacional de nacimientos de
Dinamarca.

En relacién a la vacuna, se incluyeron las mujeres vacunadas con la vacuna
cuadrivalente (Gardasil) recogido del registro nacional danés de vacunacion,
con administracion de la misma entre la semana 7-22. Se excluyeron las
vacunadas con menos de 6 semanas, porque se excluyeron las pacientes con
aborto espontaneo antes de esas semanas.

Los resultados adversos que se tuvieron en cuenta fueron, malformaciones
mayores (diagnosticadas dentro del primer afio de vida), aborto espontaneo (<
de 22 semanas), parto pretérmino ( < 37 semanas), muerte ante parto ( > de 22
semanas) , bajo peso para edad gestacional ( < 25009) y pequefio para edad
gestacional ( < p10).

Las cohortes se compararon 1:4 (vacunadas: no vacunadas)

Resultados

Se identificaron 649.389 gestantes, tras el proceso de exclusion quedaron
581.550

Se observd que el grupo gestante eran mujeres mas jévenes, con niveles
educativos mas bajos y mas frecuentemente fumadoras. Por tanto se tuvo en
cuenta a la hora del analisis ya que se consideraron factores de confusion.

Una vez analizados los datos se ajustaron segun factores de confusién y NO se

encontré diferencias entre grupos en ninguna de las situaciones analizadas.

3.- Comentario:

En el presente estudio no encontraron diferencias significativas en relacion a
resultados adversos materno-fetales en pacientes vacunadas con vacuna

cuadrivalente (Gardasil) entre la semana 7-22 de gestacion. Ademas los
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resultados son consistentes con los estudios previos en relacién a la seguridad
de las vacunas de virus y baterias inactivados.

Las limitaciones del estudio son fundamentalmente las relacionadas con los
errores que se hayan podido cometer en el registro de los eventos, aunque
existen estudios previos que evalian una adecuada comunicacién en el
sistema danés de los eventos. Otra limitacion es que en el analisis de las
malformaciones mayores soélo se incluyen los RN vivos. Sin embargo el
hallazgos de malformaciones mayores entre los muertos anteparto y abortos

fue uniforme en todos los grupos.



