
La vaccinazione antinfluenzale durante la gravidan-
za è raccomandata dall'OMS dal 2005 (1). Molti Pa-
esi hanno adottato linee guida che consigliano la 
vaccinazione di tutte le donne in gravidanza con un 
vaccino antinfluenzale inattivato, raccomandato e 
adeguato all'età, indipendentemente dal trimestre 
di gravidanza (2,3). Il profilo di sicurezza dei vaccini 
antinfluenzali durante la gravidanza è considerato 
favorevole (4). Tuttavia, sulla base di dati prove-
nienti da studi osservazionali, sono state sollevate 
preoccupazioni relative a potenziali bias di confon-
dimento (ad esempio età materna o caratteristiche 
sociodemografiche) e temporali (5). Questi fattori 
possono influire significativamente sui risultati ed è 
essenziale affrontarli in modo appropriato nelle ana-
lisi (6,7). Prendendo in considerazione i potenziali 
bias e suddividendo i risultati tra vaccini antinfluen-
zali stagionali e pandemici, la revisione sistematica 
di Wolfe et al. si propone di valutare, sulla base di 
evidenze scientifiche e studi recenti, la sicurezza 
della vaccinazione antinfluenzale durante la gravi-
danza per le donne e i loro bambini non ancora nati. 
Sono stati esaminati un totale di 9443 studi, di cui 
63 sono stati inclusi nella revisione. Ventinove degli 
studi inclusi (24 di coorte e 5 caso-controllo) hanno 
valutato la vaccinazione antinfluenzale stagionale 
trivalente (TIIV) e/o quadrivalente (QIIV), rispetto a 
nessuna vaccinazione. Sono stati inoltre esaminati 
34 studi su altri vaccini (e.g. monovalente 2009 A/
H1N1) e su combinazioni di vaccini antinfluenzali o 
equivalenti. Non sono stati identificati effetti dan-
nosi significativi di TIIV o QIIV sugli esiti alla nasci-

ta, tra cui aborto spontaneo (SAB), morte fetale, 
nascita prematura (PTB), basso peso alla nascita 
(SGA) e anomalie congenite, o sugli eventi avver-
si non ostetrici materni (SAE) nei 29 studi. Tuttavia, 
l'eterogeneità clinica, metodologica e statistica e la 
mancanza, nella maggior parte dei casi, di adeguati 
aggiustamenti per confondimento e/o bias tempo-
rali hanno impedito l’ottenimento di risultati signi-
ficativi in termini di riduzione di morte fetale, ano-
malie congenite e SAE, riducendo anche il numero 
di studi disponibili nelle metanalisi di PTB, SAB e 
SGA. Evidenze simili sono state riscontrate andando 
a valutare l’effetto della vaccinazione pandemica A/
H1N1 del 2009 sulla morte fetale. 
Sebbene non siano ancora disponibili dati significati-
vi dalla farmacovigilanza di routine, vi sono sufficienti 
prove pubblicate, peer-reviewed, sulla sicurezza della 
somministrazione in corso di gravidanza, di prodotti 
vaccinali antinfluenzali inattivati, compresi vaccini an-
tinfluenzali quadrivalenti basati su coltura cellulare e 
vaccini antinfluenzali ricombinanti. 
In conclusione, questa revisione sistematica della 
letteratura fornisce una valutazione importante e 
attuale sull'effetto della vaccinazione antinfluenzale 
in gravidanza, contribuendo a informare le decisioni 
cliniche e a promuovere la sicurezza delle vaccina-
zioni nelle donne in stato interessante. Non è però 
da escludere che, in studi futuri, il miglioramento 
dello study design e dei metodi analitici porterà ad 
ampliare ulteriormente la base di prove a supporto 
della sicurezza dei vaccini antinfluenzali nelle donne 
in gravidanza. 
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