RESUMEN

Con el OBJETIVO de determinar la eficacia del BV Blue para el diagndstico de
vaginosis bacteriana, se realiz6 un estudio de casos y controles con el método de Nugent
como estandar de oro. MATERIAL Y METODO: ingresaron al estudio 133 pacientes
con diagnostico presuntivo de  vaginosis bacteriana, que asistieron al servicio de
ginecologia del Hospital Il ESSALUD de Chocope, entre enero a diciembre 2013. En
todos los casos las muestras de secrecion vaginal, fueron estudiadas con el método BV blue
test y con tincion de Gram, para valoracion con la técnica de Nugent. RESULTADOS: En
50 pacientes se confirmé el diagnostico de vaginosis bacteriana; con una sensibilidad para
el BV Blue test es 92% frente a 96,3% para el método de Nugent, la especificidad para
BV Blue test fue 93,8% frente a 95.2% para Nugent, diferencias no significativas P>0.05.
CONCLUSION: la prueba BV Blue test, tiene alta sensibilidad y especificidad, para el

diagnostico de vaginosis bacteriana.
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ABSTRACT

OBJECTIVE to determine the efficacy of BV Blue for the diagnosis of bacterial vaginosis,
a study of cases and controls with the Nugent method as the gold standard was performed.
MATERIAL AND METHODS: Admitted to study 133 patients with a presumptive
diagnosis of bacterial vaginosis, who attended the gynecology Hospital 11 ESSALUD
Chocope from January to December 2013. In all cases the vaginal fluid specimens were
studied with the method bv blue test and Gram stain for Nugent score. RESULTS:
Sensitivity Blue test for BV is 92% against to 96.3% by Nugent, specificity for BV Blue
test was 93.8% versus 95.2% for Nugent, no significant differences P <0.05.
CONCLUSION: BV Blue test test has high sensitivity and specificity for the diagnosis of
bacterial vaginosis.
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INTRODUCCION

La vaginosis bacteriana (VB) es la causa mas frecuente de flujo vaginal
anormal en mujeres adultas en nuestro pais y Latinoamérica ( 6,10 ). Es un trastorno
del ecosistema vaginal caracterizado por un cambio en la flora vaginal, usualmente
dominada por Lactobacillus, en una flora mixta que incluye: Gardnerella vaginalis ,
Mobiluncus , Prevotella , Bacteroides , y Mycoplasma ( 7,8 ) . Aunque esta
condicion estd asociada a flujo vaginal anormal, aproximadamente la mitad de las

mujeres con VB estan libres de sintomas ( 1).

La vaginosis bacteriana estd asociada con resultados adversos del embarazo como:
ruptura prematura de membranas ovulares, corioamnionitis, endometritis, enfermedad
inflamatoria pélvica ( 6, 9,19 ); el diagnostico se realiza mediante el método clinico
de Amsel (1 ). Debiendo estar presentes por lo menos tres de los siguientes cuatro
criterios: flujo vaginal anormal, pH vaginal > 4,5, nitrosaminas positivay presencia
de células clave en el frotis vaginal. Utilizando la tincion de Gram se identifican
lactobacilos y gérmenes Gram positivos 0 Gram negativos, técnica conocida como
método de Nugent, considerada como el Gold estandar para el diagnostico de VB (

7,10,15) .

Las bacterias Gram-negativas anaerobias como: Bacteroides |,
Gardnerella y Prevotella. Producen sialidasas, enzimas importantes para la
nutricion bacteriana, interaccion celular y la evasion de la respuesta inmune, cuya
presencia mejora la capacidad de adhesion, invasion y destruccion de tejidos ( 3,

4,11,18,20).



Briselden et al. .(4) Reportan que 84% de las pacientes con vaginosis
bacteriana, presenta positividad a la sialidasa. Asociada a la presencia de Prevotella
y Bacteroides spp; McGregor et al. ( 14 ) al estudiar la asociacion entre VB 'y
parto prematuro, encuentra que el 45% de las mujeres con VB (de acuerdo con los
criterios de Amsel), tiene actividad positiva a la sialidasa, comparada con 12,4%
de las mujeres sin VB ( P <0,001). Aislando Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp,
M. hominis y Chlamydia trachomatis. Concluyendo que las mujeres con actividad
sialidasa en el fluido vaginal, tienen mayor riesgo de parto prematuro y ruptura
prematura de membranas ovulares. Resultados similares a los Smayevsky et al.
(18) quien utilizando la prueba de la mancha de papel de filtro, para indicar la
actividad sialidasa en 109 mujeres no embarazadas, reporta una sensibilidad de
81% y una especificidad 94%, para el diagnostico de vaginosis bacteriana. (P

<0,001).

El sistema BV Blue es una prueba rapida de diagndstico cromogénico para
la deteccion de la actividad de sialidasa, en muestras de fluidos vaginales. BV Blue

detecta actividad de la sialidasa en fluido vaginal a niveles de > 7,8 U.

El objetivo del presente trabajo fue determinar la sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y negativo de la prueba BV Blue, en el diagnostico de vaginosis

bacteriana, en mujeres no gestantes, sexualmente activas con flujo vaginal anormal.



Il. MATERIALES Y METODOS

El objeto de estudio fue la secrecion vaginal de 133 pacientes con flujo vaginal
anormal, de las cuales 83 fueron pacientes sanas y 50 tuvieron diagnostico de vaginosis
bacteriana con el método de Nugent. Que acudieron al servicio de ginecologia del Hospital
I ESSALUD Chocope, entre enero a diciembre del 2013. Ingresaron al estudio todas las
pacientes mayores de 20 afios, con vida sexual activa y que voluntariamente firmaron el
consentimiento de participar del presente estudio, fueron excluidas las gestantes vy las

pacientes con ginecorragia ya sea menstrual o por otra causa.

A todas se les realizd examen ginecoldgico, durante la especuloscopia, del fondo
de saco posterior, utilizando un hisopo para cada muestra, se tomaron 3 muestras de
secrecion vaginal: una muestra para coloracién Gram, otra para el BV Blue test y la otra
para el método de Amsel. Se registro la edad, paridad, fecha de la Gltima menstruacion, uso

de anticonceptivos y caracteristicas del flujo vaginal anormal.

El primer hisopo fue extendido en una lamina porta objeto, y luego procesada con tincion de
Gram, en estas laminas utilizando el método de Nugent ( utiliza un sistema de puntuacion
de 0 a 10, basado en el numero de lactobacilos, bacilos gram variables de gram-negativos,

bacilos curvados y gram-negativas. Una puntuacion de > 7 indica infeccion VB) (1 14).

El segundo hisopo se insertd en el recipiente de prueba BV Blue test y se incubd
durante 10 min a 37 ° C. Se afadieron dos gotas de solucién de revelador BV Blue, y se
observo el cambio de color: se considero positivo a la presencia de un color azul o verde,
lo que indica que la muestra contiene niveles elevados de sialidasa, la presencia de un

color amarillo, indica un resultado negativo y ningin aumento de la actividad sialidasa.



El tercer hisopo embebido por secrecion vaginal sirvio para realizar un frotis en
una lamina portaobjetos y evaluar la presencia de células clave segun el método de

Amsel.

Los resultados se registraron en un protocolo disefiado para el trabajo (anexo 1), el cual fue
numerado, a fin de guardar la privacidad de cada paciente, nimero que sirvié para rotular

todas las muestras para cada caso.

El analisis estadistico de las diferencias fue realizado con la prueba exacta de Fisher de
dos colas para comparar la proporcion de pacientes con o sin actividad sialidasa. Los
valores de probabilidad de < 0,05 fueron considerados significativos. El coeficiente kappa
se utilizé como medida de la fiabilidad intertest. Se utilizd la prueba de chi-cuadrado de

McNemar para disefios pareados.



RESULTADOS

133 pacientes presentaron flujo vaginal anormal: de estas, segun los criterios de
Nugent 50 (37,5 %) tenian vaginosis bacteriana, 22 pacientes (13,5 %) presentaron

levaduras y 42 (31 %) presentaron vaginitis mixta.

El 92,0 % de los pacientes con diagndstico de vaginosis bacteriana, tuvieron un
BV Blue test positivo; EI 96 % de las mujeres con actividad de la sialidasa y 4% de las
mujeres sin actividad de la sialidasa exhibié una disminucion en Lactobacillus spp.
Cuarenta y tres mujeres que presentan actividad sialidasa elevados tuvieron un aumento de
morfotipos de Gram variable de gram negativas en comparacion con aquellos sin actividad
sialidasa ( p < 0,001). Células clave estaban ausentes en todas las muestras sialidasa

negativas y estuvieron presentes en el 90 % de las muestras sialidasa positivas.

Al comparar el diagnostico de vaginosis bacteriana por medio del BV Blue test y la
puntuacién de Nugent, el coeficiente kappa fue de 0,84 (IC 95%, 0,76 a 1,02). Esto indica
una muy buena concordancia entre los dos métodos de prueba, sélo 2 de 50 pruebas (4 % )
no estan de acuerdo( . Se utilizé la prueba de chi-cuadrado de McNemar para disefios
pareados para comparar los desacuerdos entre BV Blue y la puntuacion de Nugent. No

hubo diferencia significativa en el nivel de alfa = 0,05 entre los dos métodos ( p = 1,000).



TABLA No 1. MUJERES CON Y SIN ACTIVIDAD DE SIALIDASA EN
RELACION A VAGINOSIS BACTERIANA SEGUN CRITERIOS DE NUGENT.
HOSPITAL Il CHOCOPE IPSS ENERO DICIEMBRE 2013.

VAGINOSIS SIN VAGINOSIS

BACTERIANA BACTERIANA
SIALIDASA POSITIVA 46 3
SIALIDASA NEGATIVA 4 80

TABLA 2. SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD, VPP Y VPN DEL BVBLUE TEST
FRENTE A LOS CRITERIOS DE AMSEL



METODO n  SENSIBILIDAD(%) ESPECIFICIDAD(%) VPP(%) VPN(%)

BVBlue 50 92.0 96.3 93.8 95.2

Amsel 50 52.3 98.2 63.4 96.2%




DISCUSION

El BV Blue test se utilizé para detectar la actividad sialidasa en mujeres no
gestantes, sexualmente activas. La sensibilidad y la especificidad de BV Blue se compard la
tincién de Gram y los criterios de Nugent . Hubo una excelente concordancia entre la
sensibilidad y la especificidad de BV Blue test y la tinciébn de Gram con puntuacion de

Nugent.

McGregor et al (14 )compardé y midio la actividad sialidasa bacteriana en 118
mujeres . La sensibilidad y la especificidad de BV Blue comparado con resultados de la
tincion de Gram y puntuacién de Nugent se encontrd en 90,3 y 96,6%, respectivamente,
con un valor predictivo positivo de 90,3% y un VPN del 96,6%. Nuestra investigacion
apoya estos datos. McGregor et al. ,también present6 datos que demuestran un rendimiento
superior de BV Blue test en comparacion con los criterios de Amsel cuando ambos se
compararon con la tincién de Gram. En nuestra investigacion el diagnoéstico por Amsel

tiene poca sensibilidad (52%) y buena especificidad ( 98%)

BV Blue es una prueba diagndstica simple y répida para la deteccién de VB. Una
prueba de deteccion de la actividad sialidasa demostraria ser beneficioso en los consultorios
privados y en establecimientos periféricos donde las capacidades microscopicas no estan
disponibles. La evaluacion de los criterios de Amsel o frotis tefiidos con Gram requiere
mucho tiempo y de personal capacitado. EI médico puede realizar BV Blue test en el
consultorio, evitando el tiempo de retardo de envio de una muestra al laboratorio; los

resultados para BV Blue estan disponibles en 10 minutos frente a un posible retraso de dias
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para el transporte de muestras, analisis de la tincion de Gram o en fresco y la generacion de

resultados.

El costo del kit de 25 pruebas es de aproximadamente $ 170 dolares, lo que
representa aproximadamente $ 7 dolares por prueba que significa aproximadamente S/. 20

nuevos soles por prueba.

Al igual que con la mayoria de las pruebas de diagnostico, BV Blue tiene
limitaciones, asociadas a las infecciones vaginales mixtas; la actividad sialidasa positiva, no

descarta la presencia de levaduras, T. vaginalis, u otros microorganismos.

Para evitar el rendimiento negativo de BV Blue test. Esta prueba debe ser utilizada

correctamente segun las recomendaciones propias para cada método.

Se concluye que la vaginosis bacteriana tiene una prevalencia de 37.5 %. En la poblacién
estudiada; los 3 métodos utilizados: Amsel , BV blue test y Nugent son eficaces para el
diagnostico de Vaginosis bacteriana. EI BV Blue test es el método comparativamente mas
barato, cuya rapida disponibilidad de los resultados, acompafiado de un valor predictivo
positivo de 93% y un valor predictivo negativo de 96%, lo convierte en el mejor método

para el diagnostico de la vaginosis bacteriana.
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