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PALABRAS CLAVE Resumen

Estreptococo grupo B; Objetivo: Evaluar la efectividad de la autotoma del exudado vaginorrectal para el cribado
Deteccion de prenatal de la infeccion por EGB e identificar barreras y facilitadores que encuentra la gestante
portadoras de para esta intervencion.

estreptococo grupo B; Diserio: Estudio transversal de pruebas diagnosticas.

Automuestreo; Participantes y emplazamiento: Participaron 213 gestantes que acudieron a la consulta de la
Atencion prenatal; matrona de atencion primaria en 6 centros de salud del Servicio Vasco de Salud/Osakidetza en
Cribado; Bizkaia, que cumplian los criterios de inclusion y aceptaban participar en el estudio.

Sepsis neonatal Mediciones principales: Se comparo el resultado del cultivo vaginorrectal obtenido por la ges-
precoz tante con el resultado del cultivo vaginorrectal tomado por la matrona en consulta el mismo

dia, y se recogieron barreras y facilitadores encontrados por las mujeres en la autotoma.
Resultados: Se ha observado que la autotoma como prueba para detectar el EGB tiene una
sensibilidad del 93,3% (IC 95%, 78,7-98,2), una especificidad del 99,4% (IC 95%, 96,5-99,9), un
valor predictivo positivo del 96% (IC 95% 82,8-99,4) y un valor predictivo negativo del 98,8%
(IC 95%, 95,6-99,7). El 27,3% de los encuestadas encontraron alguna dificultad en la recogida,
solo el 4,8% no se vieron capacitadas, el 84,2% se sintieron comodas, el 99,5% consideraron
la informacion proporcionada adecuada y completa, al 94,7% no le resultaron complicados los
pasos a seguir, y el 96% estan satisfechas con el estudio.

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: laauraanm@gmail.com (L. Nebreda-Martin).
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Conclusiones: La autotoma del exudado vaginorrectal para la deteccion del EGB ha resultado
ser valida y fiable, lo que permitiria ofrecer esta opcion a las gestantes en el cribado sistematico
de la infeccion por EGB.

© 2022 El Autor(s). Publicado por Elsevier Espaia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo
la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Effectiveness of the vagino-rectal exudate self-sampling for prenatal screening of
Streptococcus agalactiae infection. GALL study

Abstract

Objetive: To evaluate the effectiveness of vagino-rectal swab autotomy for prenatal screening
for GBS infection and to identify the barriers and facilitators encountered by the pregnant
woman for this intervention.

Design: Cross-sectional study of diagnostic tests.

Participants and site: A total of 213 pregnant women who attended the primary care midwife’s
office in 6 health centers of the Basque Health Service/Osakidetza in Bizkaia, who met the
inclusion criteria and agreed to participate in the study, participated in the study.

Main measurements: The result of the vagino-rectal culture obtained by the pregnant woman
was compared with the result of the vagino-rectal culture taken by the midwife in consultation
on the same day, and the barriers and facilitators encountered by the women in the self-test
were collected.

Results: Self-testing as a test for GBS was found to have a sensitivity of 93.3% (95% C178.7-98.2),
a specificity of 99.4% (95% Cl 96.5-99.9), a positive predictive value of 96% (95% Cl 82.8-99.4)
and a negative predictive value of 98.8% (95% Cl 95.6-99.7). 27.3% of respondents encountered
some difficulty in the collection, only 4.8% did not feel qualified, 84.2% felt comfortable, 99.5%
considered the information provided to be adequate and complete, 94.7% did not find the steps
to follow complicated, and 96% were satisfied with the study.

Conclusions: Self-collection of vagino-rectal exudate for GBS detection has proved to be valid
and reliable, which would make it possible to offer this option to pregnant women in the
systematic screening for GBS infection.

© 2022 The Author(s). Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under

the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

La infeccion por el estreptococo betahemolitico del grupo
B (EGB), Streptococcus agalactiae, es la causa mas fre-
cuente de sepsis bacteriana en el recién nacido en Espana.
En ausencia de profilaxis, entre el 1% y el 2% de los neonatos
desarrollan infeccién en los 7 primeros dias de vida"2. EL EGB
es una bacteria grampositiva que puede infectar el tracto
genital sin producir sintomas’?, relacionandose en la mujer
gestante con: corioamnionitis, bacteriuria durante el emba-
razo, parto prematuro, rotura pretérmino de membranas,
fiebre intraparto (temperatura > 38°C), muerte intraute-
rina, y endometritis puerperal 2. Dada su relevancia clinica
se recomienda: un cribado sistematico de EGB a todas las
gestantes en las 35-37 semanas para conocer su estado de
colonizacién vaginorrectal '-> y la profilaxis de la infeccidon
neonatal a todas las embarazadas con resultado de cultivo
vaginorrectal positivo 4.

Con todo, el embarazo es un proceso fisioldgico cuya evo-
lucion espontanea, en la mayoria de los casos, no supone un
problema de salud para la madre ni para el feto. Por ello se
recomienda favorecer la no intervencion sobre este proceso,
respetando su evolucién natural y simplificando el conjunto
de actuaciones sobre la gestante, adecuandolas siempre a

la evidencia cientifica y a las necesidades y expectativas de
cada mujer®.

La mujer actual se siente capacitada para gestio-
nar su salud y demanda su participacion en la toma
de decisiones’~"°. La OMS reconoce esta capacitacion y
defiende el autocuidado y la participacion de la embarazada
en la gestion de algunas intervenciones como la medicion de
la glucemia capilar y la tension arterial ''. Igualmente, reco-
noce la capacidad de las personas sanas para autogestionar
la recogida de muestras, el automuestreo o self-sampling,
en este caso para la deteccion del VPH'?'3, La autorreco-
gida de cultivos para detectar infecciones vaginales como
la clamidia o gonorrea también ha resultado ser valida, no
influyendo en el resultado .

Parece que, tras unas cuidadosas instrucciones a la
embarazada, ella misma puede recoger la muestra vagi-
norrectal, y los resultados de esta modalidad no difieren de
los obtenidos cuando es realizada por un profesional sanita-
rio 13415.16: asi en 2009 se considerd la autotoma del EGB
como una opcion valida en gestantes de Estados Unidos >'°.
Sin embargo, en el documento espanol sobre las recomen-
daciones del Grupo de Consenso para la prevencion de la
infeccion perinatal por EGB publicadas en 2013, se afirma
que «el procedimiento de autotoma para obtencion del
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escobillon vaginorrectal para cultivo de EGB no ha sido eva-
luado en el Sistema de Salud Espanol. Por ello, antes de
recomendar su uso, es necesaria una evaluacion del método»
. Asi, la autotoma del EGB podria presentarse como una
opcion valida para todas las mujeres tras evaluar su validez
en nuestro entorno.

El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad de
la autotoma del exudado vaginorrectal para el cribado pre-
natal de la infeccion por EGB e identificar las barreras y
facilitadores que encuentra la gestante para esta interven-
cion.

Material y métodos

Disefio del estudio

Se realiz6 un estudio transversal de pruebas diagnosticas

Participantes

Embarazadas de 35 a 37 semanas de gestacion que acudieron
a la consulta de la matrona para el control de su gesta-
cion en 6 centros de atencion primaria del Servicio Vasco
de Salud/Osakidetza en Bizkaia, desde enero de 2020 hasta
noviembre de 2020, y que cumplian los siguientes criterios
de seleccion.

Criterios de inclusion:

e Embarazada de 35-37 semanas de gestacion que acepte
el consentimiento informado, incluyendo gestantes con
cesarea programada (debido al riesgo de parto esponta-
neo previo a la cesarea).

o Embarazada de 35-37 semanas de gestacion sin presencia
de EGB en orina previa.

e Embarazada de 35-37 semanas de gestacion sin ante-
cedente de hijo previo afectado de infeccion neonatal
precoz por EGB.

Criterios de exclusion:

e Embarazada de 35-37 semanas de gestacion que rechacen
participar en el estudio.

e Embarazada de 35-37 semanas de gestacion que puedan
tener dificultades en la comprension del espaiol (idioma
utilizado para la redaccion de las instrucciones).

Mediciones principales

Para poder alcanzar el objetivo propuesto se valoraron las
siguientes variables:

e Resultado del cultivo vaginorrectal recogido por la
matrona en la consulta (protocolo Osakidetza/Servicio
Vasco de Salud).

e Resultado del cultivo vaginorrectal recogido por la propia
mujer, autotoma vaginorrectal.

Para completar el estudio también se recogieron las
variables:

o Datos sociodemograficos:

- Edad (entre 18 y 24 anos/entre 25 y 29 anos/entre 30 y
34 anos/entre 35y 39 afos/mas de 40 anos).

- Raza/etnia (negra/blanca/y asiatica).

- Nivel de estudios (sin estudios/nivel  basico
(ESO/EGB)/nivel medio (Bachillerato/BUP-COU, Ciclo
formativo de grado medio o superior)/nivel superior
(estudios universitarios o de posgrado).

e Motivo de rechazo a la participacion.

e Barreras para la recogida de la autotoma: introduccion,
localizacion, miedo a lesiones, desconocimiento, desa-
grado y otros.

o Facilitadores de la autotoma: capacitacion y comodidad.

e Satisfaccion con la participacion en el estudio a través de
una encuesta de satisfaccion «ad hoc».

Determinacion de la muestra

Asumiendo que la prevalencia de colonizacién por EGB es
del 14% en el entorno donde se llevo a cabo este proyecto
7y para conseguir una precision del 5,0% en la estimacion
de una proporciéon mediante un intervalo de confianza asin-
totico normal al 95,0% bilateral, con un 10% de porcentaje
esperado de abandonos, fue necesario incluir 206 mujeres
en el estudio para conseguir 186 pares de muestras (muestra
autotoma-muestra recogida por la matrona).

Procedimiento

Se captaron de forma consecutiva las embarazadas que
acudieron a consulta de la matrona en la semana 30-32
de gestacion, y aceptaron participar en el estudio hasta
completar la muestra necesaria. En dicha consulta, se les
entrego6 en formato papel, informacion detallada del estudio
junto con el documento de consentimiento informado, ins-
trucciones para facilitar la recogida correcta de la autotoma
en casa y una encuesta de elaboracion propia para reco-
ger los datos sociodemograficos, las barreras, facilitadores
y satisfaccion con el estudio. A las gestantes que acepta-
ron participar se les asignoé un codigo para anonimizar su
participacion y se les facilitdé el material necesario para la
recogida.

Se indicd a las participantes recoger la muestra el mismo
dia de la consulta concertada con la matrona para el con-
trol rutinario de la gestacion a las 35-37 semanas, y el dia de
la consulta llevar al centro de salud la muestra recogida por
ellas, la encuestay el consentimiento informado firmado. En
esta consulta, segun el protocolo de control del embarazo de
bajo riesgo establecido en nuestra organizacion sanitaria, la
matrona recogio la muestra vaginorrectal a la gestante para
su posterior analisis en el laboratorio de referencia. En el
caso de las gestantes participantes se enviaron dos mues-
tras al laboratorio, identificadas como «Estudio GALL», la
muestra recogida por la matrona y la autotoma, sin registrar
ni sefalar de forma diferenciada cada una de ellas. Unica-
mente la matrona de atencion primaria registro, junto al
codigo asignado a la gestante participante, el nimero de
peticion de las dos muestras, diferenciando la toma recogida
por la matrona y la autotoma, para posteriormente poder
diferenciar los resultados de cada muestra para su analisis
estadistico.
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En la cartilla de la embarazada, asi como en su historia
clinica se consideré EGB positivo siempre que una de las dos
muestras o ambas fueran positivas.

Analisis estadistico

Se ha realizado un estudio de pruebas diagnosticas siendo
las principales medidas en los resultados: la sensibilidad,
la especificidad, los valores predictivos positivo y negativo
(VPP y VPN) y los likelihood ratio (LR+y LR-). Se ha con-
siderado el resultado de la toma realizada por la matrona
en el centro de atencion primaria como la prueba «gold
standard».

Se realizd un analisis descriptivo de todas las variables
recogidas. Las variables categoricas se expresaron en por-
centajes y el nimero de observaciones. Para la comparacion
de las variables categodricas se ha empleado el test de
chi-cuadrado. Se han considerado significativos valores de
p<0,05. Se ha utilizado el software estadistico SPSS version
23.0.

Resultados

Fueron invitadas a participar en el estudio 234 gestantes de
las que 213 aceptaron. Durante el estudio se perdieron 24
participantes, el 11,2%, por diferentes motivos que se deta-
llan en el esquema del estudio (fig. 1). Finalmente fueron
analizadas 189 pares de muestras y 190 encuestas, ya que se
pudo analizar la encuesta de la participante cuyas muestras
se perdieron por un error del laboratorio.

El 72,5% de las participantes tenian entre 30 y 39 afos,
el 12,70% entre 25 y 29 anos, un 6,30% tenian de 18 a 29
anos y un 8,50% tenian mas de 40 anos. Un 96,3% de las
participantes fueron de raza blanca, con un nivel de estudios
medios o superiores en un 89%, y basicos un 11%.

Caracteristicas de la autotoma

La prevalencia de la infeccion por EGB con la autotoma fue
de un 13,61%, similar al 14,08% de la prueba «gold standard».
La concordancia entre los resultados de ambas pruebas fue
de un 98,5%, encontrandose dos falsos positivos (en los que
el «gold estandar» fue negativo y la autotoma positivo) y un
falso negativo (en el que el «gold estandar» fue positivo y la
autotoma negativo).

Respecto a las caracteristicas de la autotoma como
prueba para detectar el EGB, se ha observado que tiene
una sensibilidad del 93,3% (IC 95%, 78,7-98,2), y una espe-
cificidad del 99,4% (IC 95%, 96,5-99,9). El valor predictivo
positivo de la autotoma fue del 96% (IC 95%, 82,8-99,4) y un
valor predictivo negativo del 98,8% (IC 95%, 95,6-99,7). El
resto de parametros del analisis de pruebas diagndsticas se
reflejan en la tabla 1.

Barreras y facilitadores de la autotoma

Se identificaron las dificultades que encontro la gestante al
recoger su muestra vaginorrectal, la capacitacion percibida
por la mujer para llevar a cabo esta actividad y la comodidad
durante su realizacion.

Solo 52 gestantes (27,3%) refirieron encontrar alguna difi-
cultad, siendo la mas frecuente la inseguridad de no saber
si estaban realizando la toma de forma correcta, seguida
de la dificultad en la introduccion de la torunda (tabla 2).
Cabe destacar que 8 mujeres refirieron como dificultad la
presencia de hemorroides y 2 dificultad con el manejo del
material facilitado para la recogida. Dificultades que no se
contemplaron en el disefio del estudio pero que las mujeres
manifestaron como «otras dificultades».

Dieciséis gestantes (8,4%) manifestaron mas de una
dificultad, siendo la mas reiterada la dificultad en la intro-
duccion de la torunda unida a la inseguridad de no saber si
estaban realizando la toma de forma correcta, manifestada
por 9 de esas mujeres (4,7%).

La capacitacion para la recogida de la muestra vagi-
norrectal percibida por las mujeres resultoé ser un factor
facilitador en esta intervencion, ya que 152 (79,7%)
encuestadas estaban «totalmente de acuerdo» o «de
acuerdo» respecto a su capacidad para realizar la reco-
gida. Unicamente 9 gestantes (4,8%) manifestaron estar «en
desacuerdo» o «totalmente en desacuerdo» con su capaci-
tacion. En cuanto a la comodidad, 160 participantes (84,2%)
se sintieron cdmodas recogiéndose la muestra.

Ciento ochenta y tres gestantes (96%) se mostraron
«totalmente satisfechas», «<muy satisfechas» o «satisfechas»
con el estudio, consideraron como adecuada y completa
la informacion proporcionada 189 mujeres (99,5%) y 180
(94,7%) no encontraron complicado seguir los pasos propues-
tos en el estudio.

La presencia de dificultades para la recogida de la
muestra, la capacitacion percibida y la comodidad en el
procedimiento no tuvo ninguna relaciéon estadisticamente
significativa con la edad ni el nivel de estudios de las ges-
tantes. Tampoco se encontro significacion estadistica entre
la edad y nivel de estudios con la satisfaccion con la parti-
cipacion en el estudio (tabla 3).

Discusién

Se ha demostrado que la autotoma del exudado vaginorrec-
tal es valida como prueba diagndstica para gestantes de
cualquier edad y nivel de estudios. Su alta sensibilidad y
especificidad, asi como la participacion de gestantes con
diferentes caracteristicas demograficas y socioeconémicas
permiten asegurar su validez en caso de ser implementada.

Es evidente que la atencion sanitaria ofrecida a las muje-
res embarazadas y a sus familiares ha cambiado a lo largo
de los Ultimos anos, apostando por la minima intervencion
sobre un proceso fisiologico como es el embarazo y el parto.
Las embarazadas se sienten competentes y demandan su
implicacién en la gestién de su salud °°, hecho que ha que-
dado patente con los resultados del estudio en cuanto a la
capacitacion percibida por las participantes para recoger su
muestra, la comodidad con la intervencion y la baja tasa
de dificultades encontradas en su recogida; sin embargo,
las mujeres de nuestro entorno tienen pocas experiencias y
oportunidades de participacion en su cuidado y en la toma
de decisiones 8.

Los resultados del estudio GALL hacen suponer que la
autotoma podria ofrecer una oportunidad de participa-
cion a las gestantes en su cuidado por su alto grado de
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Mujeres que aceptan participar = 213

Pérdidas motivos:

Pares de muestras analizadas = 189

186 CONCORDANCIA
Toma matrona = autotoma

3 NO CONCORDANCIA

Numero de muj eres ofertadas = 234

Mujeres que no aceptan = 21

.

No traela encuestao la
muestra/ Olvido (7)
RPM/Parto pretérmino (6)
Incapaz derealizarla
técnica/miedo (5)
Derivada a otro centro (4)

Motivos de no partidipad 6n:

¢ No leinteresa participar (5)

¢ Dificultad idiomatica (3)

¢ Creeque leresultaria
incéomodo (5)

¢ DPrefiere que sea realizado
por lamatrona (3)

¢ Mal control gestacional (2)

¢ No aportarazones (3)

e Error laboratorio (1)
¢ Error deregistro (1)
Figura1 Esquema del estudio.
Tabla 1 Parametros de la validez diagndstica de la autotoma como test para la deteccion del EGB
Valor IC 95%

Sensibilidad 93,3% 78,7-98,2%
Especificidad 99,4% 96,5-99,9%
Valor predictivo positivo 96,6% 82,8-99,4%
Valor predictivo negativo 98,8% 95,6-99,7%
LR + (razon de verosimilitud positiva) 148,40 20,98-1049,51
LR - (razon de verosimilitud negativa) 0,07 0,02-0,26
Probabilidad pos prueba positiva 96,0% 82,1-99,2%
Probabilidad pos prueba negativa 1,1% 0,3-4,2%

Tabla 2 Dificultades en la recogida de la autotoma

190 mujeres encuestadas

138 mujeres sin dificultades (72,6%)

52 mujeres con dificultades (27,3%)

Dificultad Mujeres/% Dificultad referida/%
No sé si lo estoy realizando de forma correcta 32/ 16,8% 47%
Dificultad en la introduccion de la torunda en los dos orificios 21/ 1% 31%
Dificultad por presentar hemorroides 6/ 3,1% 8,8%
No localizo facilmente los orificios 3/ 1,5% 4,4%
Me produce miedo por si puedo lesionar a mi bebé 2/ 1% 2,9%
Me resulta desagradable manipular mis genitales 2/ 1% 2,9%
Dificultad en el manejo de la muestra/instrumental 2/ 1% 2,9%

Tabla 3  Asociacion estadistica entre el nivel de estudios y edad de las gestantes con las potenciales barreras identificadas por
las embarazadas para la recogida de la autotoma

Rango de edad

Nivel de estudios

Dificultad para la recogida de la muestra
Capacidad para la recogida

Comodidad con el procedimiento
Satisfaccion con el estudio

p valor: 0,08
p valor: 0,38
p valor: 0,55
p valor: 0,21

p valor: 0,31
p valor: 0,51
p valor: 0,51
p valor: 0,75
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aceptacion entre la poblacion, sin embargo, intentar reducir
las barreras encontradas y potenciar los factores facilitado-
res favorecera una implementacion exitosa . Una mayor
informacion hacia las mujeres y confianza por parte de los
profesionales podria vencer a las dos dificultades identifica-
das como mas frecuentes: la inseguridad en la realizacion
de la autotoma y la dificultad para introducir la torunda en
los dos orificios.

Una explicacion exhaustiva previa a la recogida de la
autotoma, insistiendo en que es un proceso inocuo y sencillo,
podria ser suficiente para reforzar su capacidad de llevar a
cabo la prueba. En aquellas mujeres con mas inseguridades
se podria considerar la autoexploracion de los genitales. En
los casos en que el aumento del perimetro abdominal pueda
suponer un inconveniente para acceder a los genitales se
podria recomendar que una persona de confianza recoja la
muestra, o la utilizacion de un espejo en posicion decubito
lateral, ya que en esta posicion el abdomen no impide el
acceso al ano.

El que algunas gestantes manifiesten dificultad en la
introduccion de la torunda unida a la inseguridad de no saber
si estaban realizando la toma de forma correcta, hace supo-
ner que el miedo a no recoger la muestra correctamente
pueda ser un inconveniente para la adecuada introduccion
de la torunda. Fomentar y apoyar la autoconfianza de las
mujeres en sus propias capacidades requiere una reflexion
y autocritica sobre las habilidades de los profesionales de la
salud para promover la participacion de todas las mujeres
en su autocuidado 8.

Una mencion especial tiene la dificultad que supone la
presencia de hemorroides para la autotoma, un evento que
no habiamos considerado como dificultad en el disefio del
estudio. Sin embargo, esta dificultad ahadida no supuso una
barrera, ya que todas las gestantes que identificaron esta
barrera se sintieron capacitadas para la recogida de la mues-
tra.

Este momento de pandemia por la COVID-19 ha supuesto
importantes cambios en la asistencia sanitaria, asi como un
fuerte impacto en la capacidad de adaptacion a las nuevas
circunstancias laborales de las matronas. Ante este tipo de
situaciones, la autotoma de exudado vaginorrectal ofrece
una reduccion en el tiempo en consulta y un menor contacto,
aspectos a tener muy en cuenta en la forma de trabajar que
se requiere en esta situacion.

Una posible limitacion del estudio es la posibilidad de
generalizar los resultados, ya que todas las participantes
pertenecen a la misma zona geografica (Bizkaia). Aunque no
se considera que la autotoma de la muestra de exudado vagi-
norrectal requiera de una habilidad especial relacionada con
el contexto de pertenencia a un area geografica, si pudiera
estar relacionada con el conocimiento de la anatomia genital
y la confianza en la propia capacidad para recoger la mues-
tra. Todo ello se ha intentado suplir con una informacién
clara del procedimiento a las participantes, respaldada con
material informativo, con el apoyo y acompanamiento de la
matrona de atencion primaria y con la libre participacion de
la gestante.

Los resultados de nuestro estudio concuerdan con las
recomendaciones de la OMS, que considera el automues-
treo altamente aceptable por favorecer la privacidad,
conveniencia, ahorro de tiempo y esfuerzo, rentabilidad,

facilidad, comodidad, seguridad y facilidad de uso'', por
lo que la autotoma de exudado vaginorrectal como prueba
diagnéstica del EGB podria ser una opcion a ofrecer a todas
las mujeres durante la atencion prenatal.

Lo conocido sobre el tema

e Se recomienda cribado sistematico de la infeccion
por EGB mediante el cultivo del exudado vaginorrec-
tal a todas las gestantes en la 35-37 semanas de
gestacion.

e Se considera valido el automuestreo (self-sampling)
para la deteccion del VPH y de otras infecciones vagi-
nales como la clamidia o gonorrea.

e El procedimiento de autotoma del exudado vagi-
norrectal como prueba diagnostica del EGB es una
opcion no evaluada en el Sistema de Salud Espanol.

Qué aporta este estudio

e La autotoma del exudado vaginorrectal para la
deteccion del EGB ha resultado ser valida y fiable.

e Las gestantes han mostrado un alto grado de satis-
faccion con la opcion de la autotoma de exudado
vaginorrectal.

e La autotoma del exudado vaginorrectal ofrece ven-
tajas anadidas en tiempos de pandemia como la
reduccion en la duracion de la consulta y un menor
contacto interpersonal.
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