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di Fabio Parazzini

Nello scorso numero di Gyneco-
Aogoi in un breve articolo è sta-
ta delineata la problematica sem-
pre più importante dell’infezio-
ne da cytomegalovirus in gravi-
danza. La diffusione dello scree-
ning per l’infezione e la possibi-
lità nei prossimi anni che si svi-
luppi un trattamento con immu-
noglobuline specifiche per ri-
durre il rischio di infezione ma-
terno fetale pone in primo pia-
no la problematica della gestio-
ne della gravidanza in donne
con infezione primaria da CMV.
Vi è quindi la necessità di otte-
nere informazioni aggiornate e
da monitorare nel tempo, rela-
tivamente all’atteggiamento dei
ginecologi italiani rispetto a ta-
le problematica. Per questo vie-
ne qui proposto uno studio os-
servazionale che ha proprio
l’obiettivo di attivare una sorve-
glianza epidemiologica prospet-
tica dei casi di infezione da CMV
in gravidanza al fine di descrive-
re sia l’atteggiamento diagnosti-
co terapeutico dei ginecologi
nella pratica clinica rispetto al-
la trasmissione materno fetale
dell’infezione da CMV in caso
di prima infezione in gravidan-
za da parte della madre, sia gli
esiti della gravidanza stessa. La
partecipazione al progetto è
aperta a tutti i Centri: anzi, il suo
successo dipenderà proprio dal-
l’alto numero di adesioni che lo
studio riceverà.

Va rilevato, che il progetto qui
presentato rappresenta una pri-
ma bozza del protocollo. Resta-
no, infatti, aperti molti aspetti
che si definiranno nel proseguo
delle discussioni, in particolare
con il contributo dei Centri par-
tecipanti.

L’identikit della ricerca
• Ottenere informazioni aggior-

nate e da monitorare nel tem-
po relativamente all’atteggia-
mento dei ginecologi italiani
rispetto allo problematica dia-
gnostica e terapeutica relativa
all’infezione da CMV in gravi-
danza e l’esito della stessa.

• Sorveglianza epidemiologica
prospettica multicentrica dei
casi di infezione da CMV in
gravidanza.

Gli aspetti operativi
del progetto
Ogni donna con presenza di IgM
anti CMV in gravidanza osserva-
to presso i Centri partecipanti al-
la ricerca verrà segnalata, utiliz-
zando una modulistica comune,
al Centro di Coordinamento.
Sono eleggibili tutte le donne
con IgM anti CMV indipenden-
temente dalla settimana di gesta-
zione durante la quale viene dia-
gnosticata la presenza delle IgM
stesse. Per ogni caso segnalato si

valuterà nel tempo l’esito della
gravidanza (frequenza di infezio-
ne nel feto e nel neonato) e, con
la collaborazione dei pediatri, il
follow up del bambino fino ad
un anno di età.

Modalità di raccolta dati
Tutte le donne eleggibili che da-
ranno il proprio consenso alla ri-
cerca verranno intervistate utiliz-

zando una breve scheda anam-
nestica. Verranno poi raccolti i
dati relativi alle indagini diagno-
stiche condotte durante il corso
della gravidanza, l’esito della stes-
sa e lo stato di salute del bambi-
no alla nascita. Ogni bambino
con infezione da CMV verrà poi
seguito in accordo alla normale
routine clinica fino al compimen-
to del 1° anno di età. Nel caso in

cui una donna eleggibile decida
di non partecipare alla ricerca, il
Centro indicherà in un apposito
registro la data di rifiuto, la na-
zionalità ed il motivo del rifiuto
al fine di valutare la proporzione
di donne eleggibili che non par-
teciperanno allo studio.

Numerosità prevista
Parteciperanno al progetto tutti
i Centri che segnaleranno un ca-
so di infezione primaria da CMV
in gravidanza e garantiranno un
adeguato follow-up della gravi-
danza e del bambino in caso di
parto di un nato con infezione
con CMV.
Si prevede il reclutamento di cir-
ca 40-50 casi all’anno.
Centri da coinvolgere: 50-80
Dimensione dello studio: 120-150
soggetti
Tempi dello studio: 3 anni di re-
clutamento ed 1 di follow-up

Analisi dei dati
L’analisi dei dati sarà prettamen-
te descrittiva. L’obiettivo dello
studio è, infatti, offrire una foto-
grafia aggiornata dell’atteggia-
mento diagnostico alla donna
gravida con infezione da CMV e
il decorso della gravidanza e l’esi-
to della stessa nella normale pra-
tica clinica.

Pubblicazione dei risultati
Il fine dello studio è la raccolta
di dati scientifici. I risultati del
progetto saranno oggetto di pub-
blicazione su riviste internazio-
nali. Tutti coloro che partecipe-
ranno al progetto saranno indi-
cati nelle pubblicazioni con l’in-
dicazione del ruolo avuto nel
progetto.

Aspetti etici
Le donne eleggibili per la ricer-
ca verranno informate sugli
obiettivi e le modalità operative
dello studio. Verrà richiesto un
consenso informato scritto.
La ricerca verrà autorizzata dai
Comitati Etici delle Strutture
Ospedaliere e delle Asl dei me-
dici partecipanti alla ricerca.

Per informazioni ed adesioni:
Segreteria Nazionale AOGOI
Via Giuseppe Abamonti 1
20129 Milano Tel. 02.29 52 53 80
Fax 02.29 52 55 21
E-mail aogoi@aogoi.it

Cytomegalovirus in
gravidanza sotto la lente

Il nuovo progetto Aogoi per il monitoraggio dell’infezione da CMV in gravidanza

Attivare una sorveglianza epidemiologica su l’approccio diagnostico terapeutico alla
gravidanza in donne con infezione primaria da CMV e conoscere l’esito neonatale.
Sono questi gli obiettivi del nuovo studio osservazionale lanciato da Aogoi al quale sono
invitati a partecipare il maggior numero di Centri italiani
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