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Introducción

Infección congénita por Citomegalovirus (CMV) es la principal causa de

hipoacusia neurosensorial y retraso psicomotor, de origen no genético.

Afecta 0.6 a 0.7% de los recién nacidos en países industrializados.

10% síntomas al nacimiento: 35% hipoacusia neurosensorial
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10% síntomas al nacimiento: 35% hipoacusia neurosensorial

2/3 déficits neurológicos

4% muere período neonatal.

El tratamiento con ganciclovir o valganciclovir durante 6 semanas es

aceptado como opción de tratamiento para los pacientes con

citomegalovirus congénito sintomático con compromiso del SNC.



Objetivos

PRIMARIO: Evaluar los cambios en la evaluación auditiva 

del “mejor oído” a los 6 meses de seguimiento. 

Secundarios: 

Cambios en la respuesta auditiva global.

Cambios en la respuesta auditiva del mejor oído a largo 

plazo.
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plazo.

Deterioro neurológico.

Terciarios: correlación carga viral con resultados audiológicos 

y neurológicos, eventos adversos, y concentración sérica de 

ganciclovir. 



Material y Métodos

Estudio multicéntrico controlado aleatorizado por intención de tratar.

Junio 2008 a Mayo 2011.

Población: neonatos con infección congénita sintomática por CMV, con o sin 

compromiso SNC.

Infección Sintomática: trombocitopenia, petequias, hepatomegalia, 

esplenomegalia, RCIU, hepatitis o compromiso SNC (microcefalia, 
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esplenomegalia, RCIU, hepatitis o compromiso SNC (microcefalia, 

calcificaciones cerebrales, LCR alterado, coriorretinitis, hipoacusia 

neurosensorial, o DNA CMV en LCR).

≥ 32 semanas EG, ≤ 30 días de vida y 1800 gr. 

Valganciclovir 16 mg/kg dos veces al día, 6 semanas.

2 ramas de estudio: Valganciclovir o Placebo durante 4,5 meses.



Material y método

283 pacientes screening

109 fueron reclutados

96 ingresaron a la fase doble ciego 

aleatorización

49 placebo

Inicio día 42

43 evaluaciones auditivas

Basal y a los 6 meses

43 evaluaciones auditivas

Basal y a los 6 meses

47 valganciclovir

Inicio día 42   

Pasando Revista 2017 - SAP - Subcomisión de Investigación 

41 evaluc auditiva basal 

Y a los 12 meses

43 tenían ≥ 1 component

Bayley III a los 12 meses

40 evaluc auditiva basal 

Y a los 12 meses

45 tenían ≥ 1 componente

Bayley III a los 12 meses

37 evaluc auditiva basal 

y a los 24 meses

42 tenían ≥ 1 componente

Bayley III a los 24 meses

31 evaluac auditiva basal 

y a los 24 meses

41 tenían ≥ 1 componente

Bayley III a los 24 meses

96 ingresaron a la 

Fase aleatorización

Doble ciego  

13 no 

ingresaron a la 

fase doble 

ciego
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Material y método

Características de los participantes
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Resultados auditivos



Resultados Neurológicos

p <0,0071 significativa. 

(ajuste de Bonferroni)

Scores más altos en 

Lenguaje expresivo y 

receptivo a los 24 meses .

Mejora las otras áreas del 

Score de Bayley III en el grupo 

tratado. 
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Resultados: Carga Viral
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Bajas Cargas virales se correlacionaron con mejores resultados auditivos a los 6, 12 y 

24 meses (grupo 6 meses) p<0,01.

Grupo 6 semanas p>0,68 



Conclusiones

El tratamiento antiviral durante 6 meses: 

�Mejora modestamente los resultados auditivos a largo plazo (12 y 24 

meses).

� No aporta beneficio adicional en los resultados auditivos a corto plazo.

�Mejora el desarrollo neurológico (lenguaje expresivo y receptivo) 
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Mayor riesgo de Neutropenia en las primeras 6 semanas de tratamiento. 

Mejora si se utiliza Valganciclovir.

CMV congénito asintomático??



Discusión oral

A cargo de los panelistas 


