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Resumen. Fundamento u Objetivos. El objetivo de este trabajo es
el de evaluar tres técnicas rapidas parala deteccion intraparto de
estreptococo del grupo B (EGB).

Material y Métodos: A 330 gestantes en trabajo de parto y con
factores de riesgo de infeccion neonatal se les practicd tomavaginal
para préctica de cultivo convenciona y de las siguientes técnicas
répidas: 1 - Enzimainmunoensayo (ELI1SA) con kit Equate Strep B®, en
133 muestras. 2 - ELISA con Icon Strep B, en 192 muestras.
3-Coaglutinacion con Phadebact Strep B®, previaincubacion (> 4 horas)
del exudado en caldo Lim Group B Strep, en 88 muestras. En agunas
pacientes se redlizaron dos de estas técnicas rapidas simultaneamente.

Resultados: Por cultivo convencional se aisd EGB en 37 (11,2%)
pacientes. La sensibilidad de Equate Strep B® fue del 47%, de Icon
Strep B® del 35% y de coaglutinacion con Phadebact Strep B® del 38%.
Laespecificidad fue del 91%, 99% y 100% para cada una de estas
técnicas respectivamente. El VPP del 44%, 90%y 100%y el VPN del
92%, 91% y 90%.

Conclusidn: Se concluye que ninguna de estas técnicas rapidas se
muestra lo suficientemente especifica como para ser utilizadaen la
deteccidn rutinaria de EGB, por lo que para conocer el estado de
portador de la embarazaday poder asi prevenir latransmision vertical
madre-feto de este microorganismo, ha de practicarse cultivo vaginal
durante el dltimo trimestre del embarazo.
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EVALUATION OF THREE RAPID METHODSFOR
INTRAPARTUM DETECTION OF GROUP B STREPTOCOCCUS

Abstract. Objective: The goal of this study was to evaluate three
methods for rapid group B streptococcus (GBS) intrapartum vagina
detection.

Materials and methods: In 330 women, at risk of delivering an
infant with GBS disease, vagina exudates were collected and a culture
performed. The following rapid tests were also performed: 1) Equate
Strep B® immunoassay in 133 samples. 2) Icon Strep B® immunoassay
in 192 samples. 3) Co-agglutination with Phadebact Strep B®, with a
previousincubation (> 4 hours) of the vaginal swabsin Lim Group B
Strep broth, in 88 samples. In some patients, two of these methods were
performed simultaneously.
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Results: GBS was detected in 37 women (11.2%) by culture. The
sensitivity of Equate Strpe B® was 47%, |con Strep B® was 35% and co-
agglutination with Phadebact Strep B® was 38%. The specificity was
91%, 99% and 100% for each one of these methods. PPV 44%, 90% and
100%, respectively and NPV 92%, 91% and 90%, respectively.

Conclusion: In conclusion, none of these methods was shown
sensitive enough to be used for the routine detection of GBS. Therefore,
in order to know the GBS carrier status and prevent its vertical
transmission, the practice of vaginal culture during late pregnancy is
mandatory.

Key words: GBS. Intrapartum detection. Neonatal infection.

Introduccién

Actualmente el estreptococo del grupo B (EGB) o
Streptococcus agalactiae, es el agente etiol6gico mas fre-
cuentemente aislado en |os recién nacidos afectos de patologia
infecciosa sistémica de transmision vertical (madre-feto)®. En
nuestro medio®9 entre un 7,1 y un 16,5% de |as embarazadas
estan colonizadas por EGB en €l momento del parto. Se calcu-
laque en ausenciade cuaquier tipo de intervencion médica, 3,6
neonatos de cada mil presentaran infeccion neonatal por EGB,
con unamortalidad del 15 a 20%©.

Parainterceptar esta transmision vertical madre-feto, dos
estrategias™ parecen ser las que ofrecen mejores resultados:
1. Laprimera consitiriaen laadministracion intraparto de an-
tibidticos a todas aquellas mujeres identificadas como porta-
doras de EGB. 2. La segunda preconizaria la administracion
intraparto de antibiéticos a todas aquellas mujeres que en aguel
momento presentaran factores de riesgo de infeccidn neona-
tal.

Para la préctica de la primera estrategia es necesario cono-
cer s lagestante en trabgjo de parto esta colonizada por EGB.
Ello puede conseguirse, o bien practicando un cultivo de se-
crecion vaginal durante el tercer trimestre del embarazo, o bien
practicando intraparto unainvestigacion de antigeno de EGB en
secrecion vaginal. En detrimento de |a primera opcidn esta el
hecho de que esta col onizacidn esintermitente®, por lo que pue-
de darse la circunstancia de que la embarazada pueda no estar
colonizada en el momento del cultivo y si en el momento del
parto. En detrimento de la segunda opcidn estael hecho de que
se trata de técnicas nuevas todavia no bien evaluadas ni con-
trastadas.
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El propdsito de este trabajo es el de evaluar tres técnicas
de deteccidn répidaintraparto de EGB y sus resultados compa-
rarlosalos del cultivo convencional.

Material y métodos

Seestudié lafloravagina de 330 gestantes en trabgjo de par-
to y con factores de riesgo de infeccion neonatal (parto prema-
turo < 37 semanas, rotura de membranas ovulares > 12 horas de
duracion, fiebre maternaintraparto > 38°C o antecedente cono-
cido de infeccidn urinaria sintomética por EGB durante la ges-
tacion), que dieron consecutivamente a luz en el Hospital
Materno-Infantil entre el 1 de mayo de 1991y el 3 de marzo
de 1992. A cada paciente se practicaron, intraparto, dos tomas
vaginales una para cultivo convenciona y otra para deteccion
rapida de antigeno de EGB. Latoma para el cultivo conven-
cional se realiz6 mediante un escobill6n con medio de transporte
(Agar Amies. Reditub®), mientras que para la deteccion rapida
de antigeno se utiliz6 un escobill6n especial. Ambos escobillo-
nes fueron trasladados de formainmediata a laboratorio de mi-
crobiologia donde se procesaron.

El estudio microbiol6gico convencional del exudado vagi-
nal serealiz6 mediante la observacion microscopica, previatin-
cion de Gram, de unaextension del mismo y siembraen los me-
dios de agar sangre con tira de estafilococo, agar Bilayer, agar
Thayer-Martin, caldo de Diamond y medios U9B y A7B para
aislamiento de micoplasmas. Para aislamiento de EGB se utili-
z0 agar Bilayer (Columbia Agar Base, &cido nalidixico y coli-
micina, en 2 capas, unasiny otracon sangre humanaa 5%), in-
cubandose a 35°C en 5% de CO, y efectudndose lecturaalas 18
y 42 horas. Laidentificacion de EGB se realiz6 mediante técni-
ca de coaglutinacion, utilizando €l reactivo Phabebact Strep
B® test (Ka o Bio) o mediante identificacion bioquimica con el
sistema automatizado Vitek.

Se hizo unavaloracion cuantitativa de la col onizacion vagi-
nd, calificAndose de intensa si en la placa de agar Bilayer cre-
cian mas de 80 colonias de EGB, moderada s crecian entre 80
y 20 coloniasy escasasi crecian menos de 20 colonias.

Las técnicas utilizadas para deteccion rdpida del antigeno de
EGB fueron: 1 - Enzimoinmunoensayo (ELISA) con kit EQUA-
TE Strep B®, en 133 muestras. 2 - ELISA con Icon Strep B®, en
192 muestras. 3-Coaglutinacion con Phadebact Strep B®, previa
incubacion (> 4 horas) del exudado en caldo Lim Group B Strep,
en 88 muestras. En algunas pacientes se realizaron dos de es-
tas técnicas simultaneamente.

Equate Strep B® (Inax) es unatécnica de ELISA que dura
entre 16 y 20 minutos. En las paredes de un tubo de plastico es-
tén adheridos anticuerpos anti-EGB. La primera etapa del pro-
ceso consiste en hacer, en € mismo tubo, una extraccién del an-
tigeno de EGB contenido en la secrecion vaginal. A continua-
cion se afiade un anticuerpo anti-EGB al que se fija una pero-
xidasa. Selavay se afiade perdxido de hidrdgeno y un cromé-
geno. Si la secrecion vaginal contenia EGB, como consecuen-
ciade la cadena de reacciones que se pone en marcha, aparece
una coloracion azul.
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Icon Strep B® (Hybritec) es también un ELISA directo que
dura entre 6-10 minutos. En una primera etapay en un tubo de
plastico se realiza la extraccidn del antigeno de EGB conteni-
do enlasecrecidn vagina a que se aflade anticuerpo anti-EGB.
Esto se pasa por un filtro que contiene anticuerpo anti-EGB in-
movilizado. Selavay se aflade enzima-sustrato. La positividad
de la prueba se traduce en un halo de color azul en el centro
del filtro; en este mismo filtro aparece un control positivo y uno
negativo. Las 125 primeras muestras fueron procesadas con los
reactivos guardados normalmente a 4°C y dejandolos a tem-
peratura ambiente 15 minutos antes de redizar la prueba. Para
la préctica de las 68 muestras siguientes se mantuvieron siem-
pre |os reactivos a temperatura ambiente a partir del momento
en que se abria @ kit.

Para coagl utinacion con Phadebact Strep B® se utiliz6 un
escobill6n de las mismas caracteristicas que para el cultivo, €l
cual seinocul6 en caldo Lim Group B Strep (caldo Todd-Hewitt,
1% de extracto de levadura, 10 pg/ml de colimicinay 15 pg/mi
de ac. nalidixico) que seincubd a 36°C durante un minimo de 4
horas. Transcurrido este tiempo, se calent6 a bafio a 90°C du-
rante 10 minutos paraliberar el antigeno y se practicé unaaglu-
tinacion sobre portaobjetos entre una gota de caldo Lim Strep
B® y una gota de Phadebact. Este método tiene como minimo
una duracion de 4 horas.

Para ayudar en lavaloracion de estas técnicas rdpidas, sere-
aliz6 un seguimiento de los factores de riesgo presentados por
las madres en e momento del parto, asi como valoracion clini-
ca, bioguimica (recuento y formulaleucocitariay proteina C re-
activarepetida con 24 horas de interval0) y bacteriol 6gica (he-
mocultivo y cultivos periféricos de conducto auditivo externo,
umbilical, faringeo, contenido géstrico, meconio y orina) delos
recién nacidos.

Resultados

Delas 330 gestantes estudiadas en 37 (11,2%) seaidd desu
vagina EGB. De €ellas en 15 |a colonizacion eraintensa (> 80
unidades formadoras de colonias/placa), en 12 eramoderada (en-
tre 20y 80 ufc) y en 10 escasa (< 20 ufc).

Lasenghilidad, especificidad, vaor predictivo postivo (VPP)
y valor predictivo negativo (VPN) delas 3 técnicas de deteccion
répidaintraparto de EGB evaluadas, se detallan en latablal.

Equate Strep B® mostro una baja sensibilidad, detectando
solamente, aproximadamente, alamitad de las mujeres colo-
nizadas. Presentd, ademas, un bajo VPP, ya que en 10 mues-
tras la deteccion de antigeno fue positivay €l cultivo negativo.
Ninguno de los 10 nifios nacidos de madres con antigeno posi-
tivoy cultivo vaginal negativo para EGB, presentd clinicadein-
feccidn neonatal, ni en ninguna ocasion se a6 EGB de sus cul-
tivos externos. Otro inconveniente de Equate Strep B®, es que
su interpretacion es, con frecuencia, dudosa al obtenerse un li-
gero color azulado que puede ser interpretado como positivo dé-
bil 0 como negativo, problema acrecentado al no incorporar la
técnica controles positivos ni negativos. En mujeres intensa-
mente colonizadas la sensibilidad de Equate Strep B® fue del
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Tabla |
Sensibilidad Especificidad
Equate Strep B® 47% 91%
Icon Strep B® 35% 99%
Coaglutinacion 38% 100%
Phadebact Strep B®

VPP = valor predictivo positivo.
VPN = valor predictivo negativo

60% versus una sensibilidad 42% en mujeres moderada y es-
casamente col onizadas.

Con Icon Strep B® se obtuvo una sensibilidad del 35%, es
decir, detecta aproximadamente a un tercio de las mujeres co-
lonizadas. En cambio su VPP es alto, con un solo caso de de-
teccion de antigeno positivay cultivo negativo. Setrataba de una
gestante de 35 semanas, con 20 horas de rotura de membranas
y 37,4°C de temperatura que no recibid antibidticos intraparto;
€l recién nacido no presentd clinica de infeccidn neonatal y sus
cultivos tanto de sangre como periféricos fueron negativos. De
Icon Strep B® se realizd una primera evaluacion después de
estudiadas 124 muestras, resultando una sensibilidad del 29%.
A partir de entonces se decidié guardar |os reactivos perma-
nentemente a temperatura ambiente, en lugar de mantenerlos a
4°Cy atemperarlos durante 15 minutos como era habitual. De
estaforma se estudiaron 68 muestras mas, cuya sensibilidad fue
del 44%. Icon Strep B® no ofrece dudas en su interpretacion e
incorpora controles positivos y negativos. En mujeres intensa
mente colonizadas la sensibilidad de Icon Strep B® fue del 55%
versus una sensibilidad 20% en mujeres moderaday escasamente
colonizadas.

La técnica de coaglutinacion con Phadebact Strep B®, pre-
viaincubacion de lamuestraen un caldo de enriquecimiento-se-
lectivo, en ningln caso puede ser considerado un método répi-
do de deteccion intraparto, ya que en el mejor de los casos su
duracion es de 4,5 horas. En nuestras manos la sensibilidad de
estatécnicafue del 38% con un VPP del 100%. En mujeresinten-
samente colonizadas esta técnica presentd una sensibilidad del
60% versus el 25% en mujeres moderada y escasamente colo-
nizadas.

Discusion

Laprevaenciadelacolonizacion vagina por EGB enlamu-
jer embarazada es muy variable. Estavariabilidad responde ara
zones geogréficas, sociales, racialesy de riesgo obstétrico, aun-
que también puede ser debida a los diferentes métodos bacte-
riolgicos utilizados en la deteccidn de EGB (especialmente
en el empleo 0 no de medios de enriquecimiento y en el estudio
simultaneo de EGB en frotis rectal). Atendiendo alo reciente-
mente publicado en laliteratura, esta colonizacion vaginal sesi-
tuariaen Espafa® entreel 7,1y el 16,5%, en USAG12 entre e
10y e 29%, mientras que en Venezuela®® se ha descrito hasta
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Comparacion de distintas técnicas rapidas de deteccién vaginal de antigeno de EGB

VPP VPN Total muestras estudiadas
44% 92% 133
90% 91% 192
100% 90% 88

un 32,7% y en Gambia®® un 22 %. Nuestra prevalencia de un
11,2% en las gestantes a término con factores de riesgo se si-
tla dentro de lo descrito, aunque hay que remarcar que no se uti-
lizé caldo de enriquecimiento ni se practico estudio rectal, lo
cual posiblemente hubieraincrementado sensiblemente este por-
centgje.

Numerosos autores han utilizado diferentes técnicas de de-
teccion répida de EGB y las han comparado a cultivo conven-
cional. Etas técnicas rdpidasincluyen: tincion de gramit>18) aglu-
tinacion con particulas de 1atex@2), inmunofluorescencia di-
rectai, coaglutinacion(2-32, enzimoinmunoensayof3.910152025.33)
y sondas de DNA@,

Los requisitos que deben ser exigidos a una técnica répi-
da, incluyen®¥ 1- buena sensibilidad y especificidad; 2- rapi-
dez (menos de 2 horas en su redlizacion) afin de que el resul-
tado pueda ser entregado intraparto y asi empezar o no la qui-
mioprofilaxis, 3- mangjo relativamente sencillo; y 4- fécil in-
terpretacion. Tomar ladecision de procesar por uno de estossis-
temas los frotis vaginales de todas o ciertas gestantes en tra-
bajo de parto, implica mantener un laboratorio funcionante las
24 horas del dia, asi como persona entrenado para redizarlo.
El hecho de que el persond vaaalternarsealo largo del diaha
ce quelos 2 tltimos requisitos sean especial mente importantes.

Para latincidn de gram se ha descrito una sensibilidad del
32% y una especificidad del 72%, lo que no la hace aceptable
como técnica de deteccion rdpida. Las eval uaciones practicadas
paralatécnica de |atex poseen un rango de sensibilidad de en-
tre 19-58% (que aumentaria a 29-100% cuando la coloniza-
cion es abundante); algunos autores®s37), han pretendido mejo-
rar estos resultados incubando previamente lamuestraen un cal-
do de enriquecimiento selectivo para EGB, pero esto situariaa
latécnicade |atex fueradelo considerado como técnicarapida.

La coaglutinacion no puede ser considerada unatécnicaré-
pida, ya que todos los autores, incluidos nosotros, la utilizan des-
pués del enriquecimiento de lamuestraen un medio liquido. Su
sensibilidad en los estudios publicados en laliteraturaabarcaun
amplio rango, del 4 a 98%; nuestracifradel 38% representaun
punto intermedio entre estos val ores extremos.

En cuanto alas técnicas de enzimoinmunoensayo, las cifras
de sensibilidad publicadas para Equate Strep B® van del 22 al
60% (del 37 a 80% en colonizaciones intensas) con una es-
pecificidad entre el 92y 99% y paralcon Strep B® una sensi-
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bilidad del 11 al 66,6% (100% en colonizaciones intensas) con
unaespecificidad entre el 95y 100%; también agui nuestros re-
sultados global es ocupan posiciones intermedias. Cuando la co-
lonizacion es intensa, nuestros resultados difieren con los de
otros autores ya gque aungue en estos casos obtengamos una sen-
sibilidad mayor que cuando la colonizacidn es moderada o es-
casa, nuestras cifras no alzanzan los atos val ores obtenidos por
ellos, sobre todo con |con Strep B®.

De un estudio paraelo realizado por nosotros®® se deduce
que, aunque la correlacion entre indeul o vaginal, corioamnioni-
tisy sepsis neonatal es alta, existe un porcentaje no desprecia-
ble de sepsis por EGB que se da en mujeres con bajas cantida
des de este microorganismo en su vagina. Por ello creemos, que
un método rapido debe de ser capaz de detectar todo tipo deind-
culosy no solamente |os abundantes.

En nuestro pais no existe, hasta el momento, unapoliticains-
titucional de deteccion de EGB durante la gestacion. Ello hace
que solamente una minima parte de embarazadas Ilegue a par-
to conociendo s son portadoras o no de EGB. En estasituacion,
las pruebas de deteccidn rapida de este microorganismo serian
ideales para decidir o no la administracion de profilaxis anti-
bidticaintraparto. El problema es que las bgjas cifras de sensi-
bilidad y especificidad desaconsejan su uso rutinario. Quizdsen
un futuro, s mejoraran técnicamente pudiera cambiarse de opi-
nion. Hasta entonces, para conocer € estado de portador de EGB,
€es necesario recurrir a cultivo de la secrecion vagina durante
el tercer trimestre del embarazo. Disefiar |a estrategial®7.3%-42
de en qué semana de la gestacion este cultivo debe ser practica-
do y qué gestantes a término deben ser profilactizadas (s todas
las colonizadas por EGB o todas aquellas que presenten facto-
res de riesgo) es una asignatura pendiente que tiene planteadala
sanidad de este pais.
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