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1.-Nombre

GUIA PRACTICA INTEGRAL (Clinica-Laboratorio) DE DIAGNOS-TICO DE
VAGINOSIS-VAGINITIS en la ATENCION PRIMARIA de la MUJER EN EDAD
FERTIL Y MENOPAUSIA.

Actualizacion 2012.

En 2011 se han mantenido los procedimientos de las prestaciones
basicas, aplicables en la mujer en edad fértil planteados en la version 2010,
gue introdujo la aplicacion del estudio morfolégico del Balance del Contenido
Vaginal (BACOVA) en el manejo diagnéstico de Disfuncidén Vaginal en mujeres
en la culminacién de la edad fértil. En este afio se ha incorporado el estudio del
Estado de Reaccion Inflamatoria Genital (ERIGE), que amplia la capacidad de,
reconocimiento de las células no habituales en el contenido vaginal.

2.- Introduccion
2.1.-Concepto de Disfuncién Vaginal (DV). Vaginosis / Vaginitis.

La percepcidon de signos y sintomas a nivel del tracto genital inferior, es
el motivo de consulta médica mas frecuente en mujeres en edad fertil,
embarazadas o no y de importancia significativa en menopadusicas.

Un nimero considerable recurre a consulta extramédica en Farmacias y
otro mayor aun, soporta su estado o utiliza tratamientos “caseros”.

El estudio morfoldgico del contenido vaginal demuestra que hasta un
50% de mujeres asintomaticas (embarazadas 0 no) presentan alteraciones
significativas de la funcidon vaginal. Un porcentaje importante (15 a 30%) de
mujeres gque consultan por sintomas (en ausencia de signos evidentes) de
prurito, sensacién de quemadura, ardor, dispareunia, no muestran ninguna
alteracion morfologica del Contenido Vaginal (CV) (1). Su identificaciéon
mediante BACOVA es imprescindible para evitar tratamientos innecesarios.

La magnitud integral del problema, el dafio directo en la paciente
sintomatica y el aumento de riesgos en salud sexual y reproductiva que afecta
al gran total de mujeres con DV, requiere un esfuerzo conjunto del grupo
biomédico, los prestadores de salud y grupos sociales organizados, a los
efectos de ordenar y optimizar la atencién de vaginosis/vaginitis en la mujer en
edad feértil y menopausicas.

La primera etapa refiere a optimizar el diagnéstico de las patologias de
mayor prevalencia.

Los signos y sintomas compatibles con DV se presentan en forma
individual o asociados, de manera arbitraria e inconexa. Los mas frecuentes
son: Prurito, sensacion de quemadura, irritacion, mal olor, secrecién vaginal
anormal (comunmente llamada “flujo”), edema en regién vulvovaginal, disuria,
dispareunia y/o dolor en la region pélvica.

Los signos y sintomas antes mencionados, individualmente o en
conjunto, se asocian a un numero importante de patologias del tracto genital
femenino, pero no resultan patognomoénicos para ningun sindrome
determinado y no permiten diferenciar vaginosis de vaginitis.

Solo permiten establecer en forma presuntiva global, el estado de DV
(1, 2). Para establecer una aproximacion diagnéstica del estado real de la
funcidon vaginal que oriente a decisiones clinico/ terapéuticas precisas, se
requieren estudios complementarios de laboratorio (1 a 7). Mediando el
estudio morfologico del balance del contenido Vaginal (BACOVA, Anexo |) que
integra la evaluacion de la microbiota habitual vaginal (Valor Numérico de



Nugent [5]) y la determinacién simultanea de la reaccion inflamatoria vaginal
(RIV) (8), se reconocen prima facie dos areas puntuales de patologia vaginal
de alta frecuencia: Vaginosis y Vaginitis (1).

Vaginosis se define, como postulado prioritario, en base a la alteracion
de la microbiota habitual del CV, en ausencia de RI+V (3, 5, 9).

Vaginitis, requiere la presencia de RIV significativa en el CV. En
principio, con o sin alteraciéon de la microbiota habitual (1, 6, 9).

La etiologia de Vaginosis no esta definitivamente aclarada (10). Entre
otros factores metabdlicos, existe acuerdo en reconocer un desequilibrio
sistémico del “factor estrogeno” como etapa previa a las alteraciones en la
compleja funcién (sexual/reproductora) de la vagina (1).

Actualmente se profundiza el estudio de integrantes de la reaccion
inflamatoria innata (interleuquinas) asociada al desarrollo de VB (1)

De estas alteraciones la mas conspicua es el cambio manifiesto en el
balance de la microbiota habitual del contenido vaginal, con especial referencia
a la inversion de la cantidad relativa de lactobacilos (disminucion) versus
microbiota anaerobia habitual (aumento) (1, 5, 9,10).

El estado de vaginosis, disfuncion vaginal primaria, ademas de
favorecer el crecimiento relativo de la microbiota anaerdbica habitual de la
vagina, aumenta significativamente las colonizaciones bacterianas oportunistas
en el CV de todas las mujeres en edad fértil independiente de que desarrollen o
no actividad sexual. Incrementa al mismo tiempo, en forma significativa el
riesgo de adquirir infecciones de transmision sexual (ITS) en aquellas
sexualmente activas (1).

Hasta el presente no se ha demostrado una etiologia infecciosa
especifica del estado de vaginosis (10). Es posible que bacterias habituales del
CV, como Gardnerella vaginalis, Atopobium vaginae, Mycoplama sp.,
Ureaplasma sp., Prevotella sp, Clostridium sp, Leptotrichia sp, Megasphaera
sp , Yy muchas otras mas (1) puedan tornarse agresivas en funcion de la
alteracion manifiesta del epitelio vaginal.

El aumento relativo de estas especies y la eventual agresividad,
depende de la insuficiencia del epitelio dafiado previamente por la disfuncién
vaginal primaria sistémica.

En la discusion del problema de las recurrencias frecuentes en pacientes
con Vaginosis Bacteriana (VB), la capacidad de algunas de estas bacterias
para desarrollar “biofilms” ha agregado un importante material de polémica
(1,16). De hecho, hasta el presente no se puede asignar un factor etiolégico
de VB a ningun microorganismo especifico.

Es de importancia fundamental respecto a lo anterior, el resultado
de la microbioma vaginal, estudio metagenético del contenido vaginal
(17) que estableciendo la proporcién relativa de 280 OTUS (Operational
Taxonomic units), lo que equivale a 280 especies (cultivables e
incultivables) no puede establecer que ninguna en particular pueda ser
considerada agente etiolégico de VB.

Es muy importante ademas que los autores utilizan el Valor
Numérico de Nugent, para ordenar la correlacion de las especies con el
estado de vaginosis.

Vaginitis requiere la presencia de RIV en el contenido vaginal. Salvo
excepciones en la edad fértil (vaginitis atroficas), es un signo evidente de
infeccion.



Son pocos los agentes infecciosos especificos que producen una
vaginitis real. En muchos casos la presencia aumentada de leucocitos en el
CV se debe a cervicitis y/u otras infecciones del tracto genital o eventualmente
urinario.

El estudio morfolégico del CV, en funcién de la relacién del VN y RIV,
genera la identificacion de cinco Estados Vaginales Basicos (EVB).

Se diagnostican por una metodologia accesible al laboratorio periférico
de menor complejidad y su resultado logra el mas alto valor predictivo actual
(1,3-6). BACOVA genera el informe de laboratorio mas eficiente para
asegurar el seguimiento clinico terapéutico racional de la DV, en la Atencion
Primaria de la Salud (APS) de la mujer en edad fértil y menopausica.

El valor predictivo (positivo y negativo) del diagndstico sindrémico para
distinguir el estado de vaginosis o vaginitis, no supera el 50% (1,2).

2.2.-Estados vaginales basicos (EVBS)

El VN se expresa de 0 a 10. La interpretacion indica: de 0 a 3 normal
(mayoria de lactobacilos), 4 a 6 microbiota intermedia (disminucién de
lactobacilos y aumento anormal de otras bacterias habituales) y 7 a 10
Microbiota habitual vaginal francamente alterada. Desaparicién practica de
lactobacilos y crecimiento anormal de la microbiota habitual fundamentalmente
anaeroébica. En forma simultanea a partir de la misma toma de muestra, se
informa el nimero de leucocitos presente en el contenido vaginal. Segun el
método utilizado, se utiliza el valor de corte que indica o no la interpretacion
de RIV significativa.

En base a la relacion de estos dos criterios, se distinguen los siguientes
EVBs Cuadro |, informacion fundamental para la toma de decisiones clinico /
terapéuticas en el manejo de la DV (vaginosis/vaginitis) de la mujer en edad
fértil.

Cuadro |
ESTADOS VAGINALES BASICOS MUJERES EN EDAD FERTIL

VALOR NUMERICO REACCION
ESTADO VAGINAL BASICO (EVB) SIGLA (VN) INFLAMATORIA
DE LA VAGINAL
MICROBIOTA (RIV)
HABITUAL

I.- MICROBIOTA NORMAL MN 0a3 NO
1.-MICROBIOTA NORMAL MAS RIV MN +RIV 0a3 s
111.-MICROBIOTA INTERMEDIA M 4a6 NO
IV.-VAGINOSIS BACTERIANA VB 7a10 NO
V.-VAGINITIS MICROBIANA INESPECIFICA vMI 4a10 s

Estos cinco estados de la funcidon vaginal, en uno de los cuales se
encuadra toda mujer en edad fértil, son diagnosticados con 100% de valor
predictivo (positivo y negativo) y permiten un seguro seguimiento de la paciente
en estudio. El diagnéstico sindromico solo, no alcanza valores predictivos
aceptables para distinguir entre estos estados vaginales basicos y sus
variables (1,2).El valor de la MN en la MEF corresponde de 0 a 3. En la Mujer
Menopausica se ampliade 0 a5 en base a que es normal la disminucion de
lactobacilos y no hay aumento de la microbiota anaerdbica.




Para Mujeres Menopausicas se definen también 5 EVB: Sélo varian los
valores de corte del VN establecido en cada caso, como se explicita en la tabla
siguiente-Ver Cuadro Il.

Cuadro I
ESTADOS VAGINALES BASICOS MUJERES MENOPAUSICAS

VALOR NUMERICO REACCION
ESTADO VAGINAL BASICO (EVB) SIGLA (VN) INFLAMATORIA
DE LA VAGINAL
MICROBIOTA (RIV)
HABITUAL

I.- MICROBIOTA NORMAL MN 0a5 NO
1.-MICROBIOTA NORMAL MAS RIV MN +RIV 0a5 |
111.-MICROBIOTA INTERMEDIA M 6 NO
IV.-VAGINOSIS BACTERIANA VB 7a10 NO
V.-VAGINITIS MICROBIANA INESPECIFICA VMI 6a10 s

2.3.-Variables agregadas a los EVBs.

Los EVBs establecen el perfil funcional vaginal con el 100% de valor
predictivo positivo y negativo, que resultan de un namero muy grande de
posibles factores internos y/o externos, entre los cuales los agentes
microbianos ocupan un lugar importante.

BACOVA agrega, con frecuencias relativas diferentes para cada EVB, la
eventual deteccién morfologica de levaduras (1, 3, 12), tricomonas (1,3,13),
morfotipos bacterianos extrafios (1,3) y/o células epiteliales no habituales (1,3).

Estos criterios tienen valores predictivos diferentes, pero agregan a la
sélida definicion del EVB, valiosa informacion para ajustar la toma de
decisiones clinico/ terapéuticas inmediatas y/o de seguimiento (1).

Con mucho menor frecuencia (en la edad fértil) se presentan casos de
Vaginitis atroficas (11), para lo cual BACOVA solo aporta valores predictivos
de alerta.

3.- Ampliacion del concepto de Estados Vaginales Basicos (EVB)

Los EVBs se definen en base a dos resultados que derivan del andlisis
morfologico del CV, determinado simultaneamente en una muestra de fondo de
saco vaginal (Anexo 4). El informe se expresa con dos numeros, que lo
convierte en predictivo, evitando toda descripcion imprecisa e innecesaria.

El primero es el VN, que expresa la relacion cuantitativa entre
lactobacilos y el resto de la microbiota habitual del CV. Evidencia en realidad,
en forma indirecta, el estado normal, intermedio o alterado, del equilibrio
hormonal (estrogénico) de la muijer.

Es un estado independiente de ningun factor infeccioso especifico.

Como antes se menciono se expresa de 0 a 10. Se reitera que el VN de
0 a 3 refiere a un equilibrio normal, 4 a 6 microbiota intermedia y 7 a 10
francamente alterada.

La escala de interpretacion anterior del VN es un indicador fehaciente
del estado hormonal (factor estrogeno) solo aplicable en estudio de la mujer
en edad fértil.

Como se planted antes en la mujer menopausica los VN se manejan con
otro corte, para definir el estado de MN.




El aumento del VN, en MI, VB y VMI, es proporcional a la intensidad y
extension en el tiempo de los problemas sistémicos propios de la mujer,
fuertemente asociados a factores de estrés psicoldgico (15).

El segundo numero, esencial para construir el diagnéstico del EVB, es la
expresion del numero de leucocitos en el CV, gque se interpreta como indicador
del grado RIV.

Tradicionalmente se manejan puntos de corte (1, 8). Utilizamos un valor
de corte de 10 leucocitos por campo, cuando se efectua la lectura con 400X de
aumento: Examen en fresco y Giemsa.

El valor de corte es 5, si se lee a 1000X (lectura en el Gram). Ambos
tienen un valor predictivo similar. El infforme mas preciso es: niumero de
leucocitos por célula epitelial por campo microscoépico, en la que mas de
uno, significa estado inflamatorio significativo en el CV ( 8).

Todo valor en los limites de corte obtenido en las lecturas directas de
leucocitos por campo, se debera confirmar e informar con el régimen de
Leucocitos por célula epitelial por campo. Recomendamos que independiente
de los valores obtenidos en la lectura del fresco y Gram, la relacion
leucocito/célula epitelial sea obligatoria en el estudio de embarazadas (1, 8).

La RIV implica en la gran mayoria de casos, una reaccion a estados
agresivos inducidos por factores de virulencia de microorganismos.

Debe tenerse en cuenta que puede tener origen por accion directa
sobre el epitelio vaginal y/o provenir de un estado de agresion infecciosa
localizada en endocérvix u otras regiones del aparato genital y/o urinario.

Recientemente se ha demostrado que el uso de preservativos, aumenta
la frecuencia relativa de EVBs con RIV, lo que en principio puede atribuirse a
cierto tipo de espermicidas. (1)

La relacién del estado de la microbiota vaginal, VN y la presencia o no
de RIV, definen los EVB.

3.1.- Criterios agregados a los Estados Vaginales Basicos. Recuperacion
del valor diagnostico del estudio sindrémico presuntivo

El valor diagndstico de la informacion lograda en la primera visita
(diagnostico sindromico presuntivo) aumenta significativamente, parala toma
de decisiones clinico terapéuticas, al contar con el diagnéstico del EVB
generado sobre evidencias concretas del estado real del CV.

La segura identificacion de normalidad, vaginosis o vaginitis, define en
principio las decisiones del requerimiento o no, de estudios complementarios
racionales (microbiolégicos y/o citologicos) (1).

Con valor predictivo positivo de 65-75%, BACOVA informa sobre la
deteccién morfolégica de levaduras y/o tricomonas (vaginitis convencionales),
con lo que se agregan criterios de apoyo que orientan al seguimiento.

BACOVA no incorpora la determinacion de pH y/u olor a aminas. Si
estos criterios se disponen desde la primera visita ( y/o al momento de la toma
de muestra) contribuiran eficientemente en la decisién de seguimiento.

En el caso de EVB Il (MN+ RIV), es imprescindible confirmar el pH.

A continuacién se agregan conceptos que optimizan la interpretacion
clinica una vez establecido el EVB.



l.- MICROBIOTA NORMAL (MN)

Manifiesta mayoria de lactobacilos sobre el resto de morfotipos
bacterianos habituales, lo que genera un VN de 0 a 3. Ausencia de RIV.

Estos dos criterios definen morfologicamente el estado de Microbiota
normal.

El estado de normalidad de la funcién vaginal, va acompafnado de pH
normal y ausencia el olor a aminas. Sin embargo hay casos en los que se
detecta una elevacion del pH, sin ningun otro criterio de anormalidad en el
contenido vaginal (4).

Excepcionalmente puede detectarse la presencia de tricomonas,
Morfotipos bacterianos extrafios y/o células epiteliales no habituales.

La sola deteccion de levaduras en MN, no condiciona que se trate de
vulvovaginitis por levaduras (VVL).

En este caso se debe verificar el estado morfoldgico intrinseco de las
levaduras y ajustar la determinacion de la RIV. Sobre todo cuando se esta en
los limites de corte.

Las levaduras habitan con mayor frecuencia en el CV con VN de 0 a 3.

I1.-MICROBIOTA NORMAL CON REACCION INFLAMATORIA
SIGNIFICATIVA (MN+RIV)

Manifiesta mayoria de lactobacilos sobre el resto de morfotipos
bacterianos habituales, lo que genera un VN de 0 a 3, pero existe una RIV,
indicada por el aumento significativo del nimero de leucocitos en el CV.

Este estado funcional requiere inmediata consideraciéon por su alto
riesgo, sobre todo en el embarazo.

Es mandatorio confirmar el pH vaginal (Anexo I). Si es normal y el
informe BACOVA detecta levaduras (independiente del estado morfoldgico de
estas) se deberd orientar a una Vaginitis por levaduras. En el caso de que
BACOVA no detecte morfolégicamente levaduras, entre otras decisiones
posibles derivadas de la ecuacién sindromica, se debera intentar cultivo, antes
de descartar vulvovaginitis por levaduras (VVL).

En caso de pH elevado, la posibilidad de VVL disminuye
significativamente y se debera investigar cervicitis y/o infeccion del tracto
genital superior o eventual infeccién urinaria. En caso de pH elevado también
es posible la presencia de tricomonas (TV).

Este estado Vaginal Basico, con pH elevado, y ausencia de
levaduras y TV, se asocia a infeccion por clamidias, sobre todo en
menores de 25 afos (1).

[11.-MICROBIOTA INTERMEDIA (M)

El contenido vaginal muestra una disminuciéon de lactobacilos y un
aumento relativo de morfotipos bacterianos correspondientes a un nimero muy
importante de especies principalmente anaerdbicas, que se expresa en el
informe con VN entre 4 y 6. Este estado se define por este VN intermedio y
ausencia de RIV.

En realidad indica un estado evolutivo impredecible, en el que la mujer
esta recuperando el estado normal, avanza hacia un estado de VB o0 mantiene
un estado intermedio de desbalance hormonal cronico.



La presencia de células guia (ver item 7.3.1.1 b) en general orienta a
un estado progresivo a VB. De hecho su presencia determina la suma de
dos puntos al VN real obtenido.

El pH (Anexo II) vy el olor a aminas (Anexo Ill) pueden o0 no estar
alterados.

IV.-VAGINOSIS BACTERIANA (VB)

El estado del CV que define la Vaginosis Bacteriana tipica, es la minima
presencia o ausencia de lactobacilos y predominio casi absoluto de morfotipos
bacterianos correspondientes a especies habituales de la vagina (Princi-
palmente anaerobicas). El informe se expresa con un VN de 7 a 10. La
definicion de VB exige la ausencia demostrada de RIV.

Estudios actuales revelan que las especies bacterianas presentes en el
contenido vaginal normal son hasta 280 (17), entre ellas especies de
lactobacilos. Las relaciones cuantitativas entre ellas estan condicionadas, prima
facie por las modificaciones metabdlicas que se generan en el epitelio vaginal
alterado prioritariamente por deficiencias hormonales.

Hasta el presente no ha podido asignarse etiologia infecciosa al EVB
de VB, por lo que carece de sentido la solicitud de estudios de agentes
microbianos especificos, para el diagndstico y/o seguimiento de VB.(1,2)

El pH normal practicamente descarta el EVB de VB (14) y en la mayoria
de los casos es elevado al igual que en VMI. El olor a aminas cobra valor
predictivo positivo y negativo del 80%. Recordar que en un nimero importante
de casos, el olor a aminas es uno de los factores prioritario que induce a la
consulta

BACOVA, no requiere la determinacion del pH y/u olor a aminas para
definir el EVB de VB. En todas las series estudiadas de mujeres oligo o
asintomaticas, se detecta morfolégicamente, en no menos de un 15% del
total, un estado de VB, sin alteracion de ambos criterios (1).

V.-VAGINITIS MICROBIANA INESPECIFICA (VMI)

Se incluyen en este EVB, aquellos casos que muestran una alteracion
de la relacion de lactobacilos y el resto de la microbiota habitual vaginal.
Comprende la gama de VN entre 4 a 10, acompafado de RIV significativa.
Este estado entra en la definicién de vaginitis aerébica de Donders (6) pero por
la heterogeneidad del requerimiento de oxigeno de la microbiota vaginal, el
término aerdbico debe reemplazarse.

VMI es en realidad la “bolsa roja” de la DV, en la que partiendo de una
mujer con desbalance en el contenido vaginal (perfil distinto del EVB Il) se
agrega RIV.

Se pueden encontrar agentes microbianos habituales de otros nichos
(intestino, boca, piel, ambiente) colonizando el ambiente vaginal. Es muy dificil
atribuir condicion etiolégica en estos casos.

Es imprescindible considerar que la RIV detectada, puede tener origen
en el epitelio vaginal (vaginitis convencionales) o responder a infecciones en
otros niveles del tracto genital o urinario.

Recientemente (1), se ha generado la necesidad de discriminar en este
EVB, el grupo de casos con VN entre 4 y 6, de aquellas que desarrollan un VN
de 7 a 10.



En los de la franja de 7 a 10, la agresién por levaduras esta
practicamente ausente.

La permisividad que la disfuncion vaginal primaria (desbalance de la
microbiota habitual) induce en la mujer, genera un alto riesgo a todas la ITS
incluyendo la mayor frecuencia de asociacién de TV (1, 13)

El pH es elevado en practicamente la totalidad de los casos. No siempre
el olor a aminas esta presente.

En todos los casos de RIV positiva se debera evaluar en forma
inmediata como recurrir racionalmente al nivel de apoyo de laboratorio
especializado, Nivel D.

3.2.-Vaginitis convencionales.

En base a su frecuencia, reiterando algunos conceptos previos, es
necesario tratar puntualmente la Vulvovaginitis por levaduras (VVL) y
tricomoniasis (TV), presencias morfolégicas detectables que se agregan con
frecuencias diferentes a los cinco estados EVB.

3.2.1.-Vulvovaginitis por Levaduras (VVL)

Es el estado inflamatorio vaginal y/o vulvovaginal, inducido por
levaduras. En nuestro pais, en la casi absoluta mayoria de los casos, asociada
a varias especies del género Candida, con predominio de Candida albicans.
En el caso de VVL tipica, el pH del CV es normal y el balance de lactobacilos y
la microbiota anaerébica (VN) también se mantiene normal.

La VVL se asocia significativamente con el EVB Il (VN 0 a 3 y RIV
significativa).

Las levaduras son integrantes habituales de la microbiota bucal,
intestinal, piel y vagina. La presencia de levaduras determinada por morfologia,
cultivo y/o amplificacion génica, en el CV, es una condicién necesaria pero no
suficiente para el diagndstico de VVL. Independiente del contexto de sintomas
y signos, es necesario priorizar la presencia de RIV (en este caso vaginitis real)
y la observacion de cambios morfolégicos de las levaduras (formacién de
pseudohifas).

BACOVA considera significativa la presencia de las levaduras en el
CV, cuando esta acompafiada de RIV. Se refuerza el diagnostico si hay
cambios morfoldgicos.

Existe evidencia de que la agresion de levaduras al epitelio y piel de la
regibn vagino-vulvar, se produce por una alteracion sistémica (inmuno-
hormonal) de la paciente y no necesariamente por un factor de virulencia
especifico de la levadura participante. Estudios recientes indican cambios en
los receptores de las células epiteliales, como base etioldgica, que permiten la
adherencia de las levaduras. Los cambios morfologicos de las mismas vy la
induccién del estado inflamatorio (1).

Estas alteraciones inmuno-hormonales que condicionan la vulvovaginitis
son diferentes de las que generan VB. Es minima o nula la asociacion de
levaduras en el EVB de VB.

Existe evidencia de la participacion de factores de estrés psicolégico en
la sensibilidad de la mujer a las VVL recidivante (1,12).



3.2.2.-Trichomonas vaginalis.

La presencia de tricomonas determinada por morfologia, cultivo y/o
amplificacion génica, se distribuye en general en los EVB IV y V, en este
ultimo con RIV significativa y un pH elevado, la mayoria de las veces.

En un nimero reducido de casos se detecta la presencia de TV en
mujeres asintomaticas con EVB | (estrogénicamente normales y con ausencia
de RIV). (1)

A diferencia de la consideracion referida a Levaduras, en el caso de
tricomonas, independientemente de la RIV y/o sintomas, por su caracter de
ITS, la conducta generalizada es la de indicar tratamiento inmediato en todos
los casos.

Los estados MI, VB y VMI favorecen la colonizacion y eventual RIV por
TV.

Cuando la infeccion se hace crénica se produce una atenuacion de los
sintomas, las secreciones pierden su aspecto purulento debido a la disminucién
del niamero de parasitos y leucocitos, al aumento de células epiteliales y al
establecimiento de una microbiota bacteriana mixta. Se requiere de un gran
namero de parasitos para causar sintomas.

3.3.- Otras patologias asociadas a Disfuncion Vaginal

Una serie importante de otras patologias del tracto genital generan
alteraciones en la funcién vaginal, pero su frecuencia y otros algoritmos
diagndsticos hacen que no sean analizados puntualmente en esta guia dirigida
a la APS. Con mucha menor prevalencia en la edad fértil, se asocian a
problemas atréficos.(11)

En general estos casos se encuadran fundamentalmente en el EVB V' y
requieren el inmediato estudio especializado.

Corolario

Estos cinco EVB se detectan por el estudio morfolégico del balance del
contenido vaginal (BACOVA), (en todas las mujeres en edad fértil), con
practicamente el 100% de valor predictivo positivo y negativo. Son en realidad
un postulado de bases morfoldgicas, independiente de signos y sintomas
clinicos definidos.

El diagndstico sindrémico, aun acompafiado de la determinacion de pH 'y
olor a aminas, no distingue con valores predictivos aceptables todos los EVB.

Estos cinco EVBs son verdaderos ordenadores de seguimiento y/o
eventuales conductas terapéuticas inmediatas.

El agregado de criterios morfolégicos adicionales al EVB detectado, que
provee BACOVA y/o aquellos que surjan del estudio clinico (fundamentalmente
especuloscopia), llevaran a la necesidad o no de solicitud racional de estudios
especializados.

Las variables mas frecuentes, que BACOVA agrega a la determinacion
del EVB son la deteccion de levaduras y/o tricomonas, en las que contribuye
con 65 a 75% de valor predictivo positivo. El valor predictivo negativo es muy
bajo.

El informe de morfotipos bacterianos extrafios y células epiteliales no
habituales tiene solo valores predictivos de alerta. En los casos de deteccion
positiva son de gran importancia para orientar la utilizacion del laboratorio
especializado. El valor predictivo negativo es nulo.
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4.- Dimensién, repercusion social y vulnerabilidad del problema de la
Disfunciéon Vaginal y riesgos asociados.

4.1.-Dimension del problema

La Disfuncion Vaginal afecta, en practicamente todas las regiones
sanitarias de nuestro pais (1) entre el 20% y el 50%, de todas las mujeres en
edad fértil, por lo cual constituye una de las patologias de mayor dimensién
(no menos de dos millones de mujeres enfermas diariamente) en nuestro pais,
de las cuales 50% son asintomaticas (1).

Los resultados logrados hasta el presente no permiten aun establecer
cifras confiables de las prevalencias en mujeres menopausicas. (1)

En su concepto global (vaginosis/vaginitis) generan un dafo directo, que
oscila desde lo asintomatico a una pérdida sensible de la calidad de vida de la
mujer.

4.2.- Repercusion social

La repercusién social del problema es practicamente nula en nuestro
entorno, pese a que generan dafio en salud sexual y reproductiva, ya que se
asocian con diferentes niveles de riesgo, a una serie de patologias.

La DV en los paises centrales ocupa un nivel de prioridad, como lo
revelan las guias de procedimientos especificas vigentes (1, 11).

4.3.-Riesgos de la DV.
Riesgo Ginecoldgico.
» Enfermedad Inflamatoria Pélvica
= Esterilidad/ Infertilidad
= Infecciones postoperatorias ginecologicas
= Co-factor para la carcinogénesis del TGI
= Transmision / adquisicion del VIH y otras ITS

Complicaciones obstétricas y perinatales

= Abortos (1°y 2 ° trimestre)

= Partos prematuros

*= Rotura prematura de membranas

= Corioamnionitis

= Infecciones puerperales

= Infecciones post-cesarea

= Infecciones neonatales

= Secuelas tardias en el recién nacido
El analisis de la vinculacion de DV y riesgos gineco-obstétricos se
analiza en el Médulo de apoyo (1)

4.3.1-Vulnerabilidad del problema de DV

En cuanto a la vulnerabilidad del problema de DV, se cuenta con
metodologias de alto valor predictivo para el diagndstico en APS, que se
desarrollan en esta Guia, pero se debe concretar su cobertura.

El tratamiento de la DV es un problema universal sin soluciones
definitivas y que sigue siendo encarado por el Area Médica desde el afio 2010
bajo el liderazgo del Dr. Orlando A. Forestieri.
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La Guia Prenatal Ministerial exige el estudio de vaginosis Se esta
gestionando la incorporacion del analisis BACOVA para ser realizado junto con
la investigacién del EGB prenatal en las semanas 352-372 de las embarazadas
para el correcto estudio de la disfuncion vaginal.

La prevencién, salvo lo relacionado con la infeccion por TV, que se
encuadra en la aplicada a ITS, es en la actualidad practicamente nula.

4.4.-Ordenamiento de los niveles de atencion primaria.

La guia apunta prioritariamente al ordenamiento de la atencion primaria
de la Disfuncién Vaginal en base a la aplicacion uniforme de:
4.4.1.-Estudio clinico integral estandarizado
4.4.2.-Estudio morfolégico del contenido vaginal (BACOVA).

Es imprescindible que para la APS de la mujer en edad fértil con
fundamental énfasis en embarazadas, se disponga de estudios
complementarios de laboratorio (pH y Olor a Aminas) y en forma irremplazable
el estudio microscopico del CV.

Se reconoce la existencia de sectores de atencion primaria de la salud
(APS) donde aun no se puede contar con el apoyo racional de laboratorio,
situacion que debe revertirse. Se consideran tres niveles:

e Nivel A.-Diagnéstico sindromico Cuando no se dispone de ninguna
posibilidad de apoyo de laboratorio.

e Nivel B.- Diagnoéstico sindromico mas el apoyo relativo que brinda la
determinacion del pH y/u olor a aminas, de realizacion posible y necesaria
durante la consulta médica, si no se dispone de acceso al estudio
morfologico del CV. Se hacen consideraciones para optimizar los niveles
anteriores, pero se reitera la necesidad de incorporar en todos los casos el
estudio morfolégico del CV para establecer el EVB de la mujer en consulta.

e Nivel C.- Diagnéstico sindromico, eventual determinacion de pH y/u olor a
aminas y aplicacion del estudio microscopico del Balance del Contenido
Vaginal (BACOVA), con lo que se logra el mayor valor predictivo
diagnéstico en el manejo de la DV, en APS de la mujer en edad fértil.
BACOVA puede y debe ser realizado en todo laboratorio habilitado del pais
y no requiere el nivel de especialista, con lo que se asegura el principio de
regionalizacion y abre la posibilidad real de generar la cobertura que
requiere la APS.

En lugares donde no existe la disponibilidad de laboratorio convencional
y/o por decisién propia del Médico, éste puede realizar el estudio microscépico
agregado, en el ambito de la consulta.

Realizando al menos, la observacion del preparado del CV en fresco, el
valor predictivo del diagndstico de los EVB se incrementa en forma significativa.

Quien tenga interés en analizar esta posibilidad puede consultar a Area Médica
( prosar@fba.org.ar)
Nivel D, que no se desarrolla en esta guia, refiere a la disponibilidad de prestaciones
que requieren especialistas en el ambito microbiolégico y/o citoldgico.
Propuestas y/o consultas en el area del nivel D también pueden
efectuarse a prosar@fba.org.ar (mencionando Area Médica)
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5.- Objetivos de la Guia.

5.1.-Actualizar 'y  proponer acciones coordinadas conjuntas
(clinica/laboratorio), cuyo costo/beneficio positivo esté cientificamente
demostrado para optimizar la calidad de la APS y asegurar la equidad en la
cobertura en todas las regiones sanitarias del pais.

5.2.-Utilizar un sistema unificado de solicitud de estudios de laboratorio e
informes  normatizados que garanticen el valor predictivo real de las
prestaciones y su ordenamiento epidemioldgico.

5.3.-Optimizar la deteccion temprana de las patologias de mayor
prevalencia, para ofrecer atencion primaria inmediata segura y/u orientar en
forma racional hacia el requerimiento del nivel de atencion especializado.

5.4.-Brindar un sélido valor agregado en la sospecha precoz de
infecciones de transmisién sexual y otras patologias del TGI.

5.5.-Habilitar en forma paralela y continua un sitio de consulta y opinién
participativa abierta a todo interesado, en apoyo a la utilizacién eficaz de la
guia y asegurar su actualizacion anual, mediante la evaluacion racional de
su aplicacion, los adelantos cientificos y la opinién de usuarios activos.
(Area médica. Programa de Salud Sexual y Reproductiva.www.fba.org.ar
/PROSAR )

6.-CONTEXTO

6.1. A quiénes esta dirigida.
A todo personal biomédico, con especial referencia al nivel de la
atencion primaria de la salud.

6.2. Alcance poblacional y niveles de atencién médica considerados en
esta guia.

Toda mujer Sintomatica entre post-menarca y pre-menopadusicas,
embarazadas o no. Mujeres en edad fértil, Asintomaticas, que acceden a
controles regulares o que realizan estudio de riesgo, previo a
intervenciones en el Tracto Genital, incluyendo colocacion de DIU y biopsias.

Mujeres Menopausicas, sintomaticas o asintoméaticas, en las cuales se
puede observar que los EVBs son los mismos, pero tienen una variable en la
interpretacion de los valores numeéricos.

6.3. Nomenclatura y definicion de las prestaciones asociadas a la
aplicacion de la guia préctica.

Las propuestas de esta guia requieren una adaptaciéon de la
nomenclatura de prestaciones basicas en la consulta clinica y el laboratorio,
gue deben ser reconocidas puntualmente a los efectos de su incorporacion a
los nomencladores y regular un arancelamiento racional.
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6.3.1.- En el marco de la atencién médica.

Se debe establecer un arancel individual para la determinacion de pH
vaginal y prueba de aminas. También debe ser arancelado por separado, la
realizacion del estudio morfologico en fresco del CV, asociado al estudio
clinico, realizado por el Médico responsable.

6.3.2.- En el marco de la atencién de laboratorio.

El estudio del Balance del Contenido Vaginal (BACOVA), cubre el
requerimiento clinico de deteccién primaria de disfuncion vaginal, validado por
todos los estudios realizados a nivel nacional e internacional (3, 7).

BACOVA, ha sido incorporado al Nomenclador Bioquimico Unico de la
Confederacion Unificada Bioquimica de la Republica Argentina (CUBRA).

7.- Propuestas de Algoritmo Diagnostico de la Disfunciéon Vaginal

La experiencia de los cuatro ultimos afos reflejada en varios informes
derivados de la aplicacibn de la guia, presentaciones cientificas vy
publicaciones nacionales e internacionales (1), confirman la necesidad de
incorporar el estudio morfolégico del contenido vaginal en la atencién primaria
de la mujer en edad fértil (sintomatica o asintomatica), fundamentalmente en
embarazadas (1, 8).

Siguiendo la estructura de la edicion anterior y persistiendo aun el
problema de la falta de acceso a estudios complementarios en gran parte del
fragmentado sistema de salud actual, se analizan tres niveles de atencion
primaria, ABy C..

Se enuncia el nivel D, que encuadra la disponibilidad de prestaciones
especializadas.

EN TODOS LOS NIVELES (A, B, CY D)
Estudio Clinico, Anamnesis, Especuloscopia, Recomendacién basica

Sin excepciones se debe evaluar el Riesgo de Infecciones de transmisién
sexual; en caso de ser alto y/o existir secrecion/inflamacién cervical, la
solicitud del estudio al laboratorio microbiolégico y/o citolégico
especializado (Nivel D) es necesariay la exploracion de clamidia y/o
gonococo es excluyente.

El contacto con méas de una pareja en los ultimos seis meses, debe ser
considerado un factor de alto riesgo para ITS.

7.1.-Nivel A

NIVEL A
Estudio Clinico, Anamnesis, Especuloscopia,
Evaluacion de riesgo ITS
No alcanza valores predictivos aceptables para diferenciar las variables
mas frecuentes de la Disfuncion Vaginal.
Se recomienda como minimo la utilizacién de la
determinacion de pHy prueba de aminas.
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7.2.-Nivel B

NIVEL B

Estudio Clinico, Anamnesis, Especuloscopia, Evaluacion de riesgo ITS

pH

Prueba de Aminas

Ante la imposibilidad de acceder al estudio microscopico, estas dos

herramientas mejoran
(Anexo 2 y Anexo 3)

DETERMINACION DE pHy PRUEBA DE AMINAS

CUADRO RESUMEN

el valor predictivo para algunos sindromes puntuales.

Criterio
Secrecion
Estado Prueba de vaginal
Funcional pH.* Aminas anormal**
vaginal
presuntivo
Compatible con estado | =0<4,5 Negativo Ausente
normal*** El pH normal
reduce pero no
excluye la
posibilidad de
Ml o VB
Perfil asociado a Ml, VB | > 4.5. Generalmente | Grisaceo
y VMI, sin poder Positivo homogéneo
discriminar por falta de
evidencia de RIV
TV > 4.5 A menudo Amarillento
Tricomoniasis positivo espumoso
VVL =0<45 Negativo Blanquecino
Vulvovaginitis por con grumos
levaduras

*, Existen casos con pH elevado en los que no se detecta ningun criterio
morfologico alterado en el contenido vaginal (4).

** En el 90% de casos con disfuncién vaginal manifiesta, no se presenta
alteracion de la secrecion vaginal. Se debe reemplazar el término “estudio de
flujo”, por el de Contenido Vaginal.

*** En este perfil se “esconden” casos en los que se tiene MN (VN 0 a 3), pH
normal y un RIV significativa, compatible con VVL.

Esto confirma la importancia fundamental de establecer la RIV (morfologia)
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Limitaciones:

El cuadro refiere, en lo que respecta al aspecto de la secrecion vaginal,
a casos tipicos, pero el valor predictivo (positivo y negativo) de la secrecién es
muy bajo. De hecho en VB, el 50% de los casos se presentan asintomaticos y
el aumento de la secrecidén vaginal es evidente en no mas del 10% de los
casos sintomaticos por morfologia microscopica.

La determinacion de pH y Olor a aminas no son estudios de
confirmacion diagnéstica, pero en el caso de ser negativos, ayudan a la
exclusion de casos tipicos de VB 'y VMI (14).

Las limitaciones que genera la medicion del pH y el olor a aminas en el
marco global del diagnostico de DV se discuten con detalle en el Manual de
Apoyo (1).

7.3.-Nivel C.

NIVEL C
Estudio Clinico, Anamnesis, Especuloscopia,
Evaluacion de riesgo ITS
Determinacion de pHy prueba de aminas.
Balance del Contenido Vaginal
BACOVA

7.3.1.-Agregados en la aplicaciéon del Nivel C

ADVERTENCIA
De no existir la indicacion de solicitar un estudio de diagnéstico de agentes
patdgenos especificos, derivada de la anamnesis y de la inspeccion del cuello
de utero (sospecha de cervicitis), tiene un costo beneficio negativo todo
estudio de aislamiento por cultivo y/o deteccidén de ningun tipo de agente
microbiano, hasta tanto se tenga el panorama real del estado basico vaginal

de la mujer.

En casos de RIV significativa, se debe considerar en forma inmediata,
apoyado por el informe de otros criterios morfolégicos vy
fundamentalmente por la actualizacion del diagndéstico clinico, la
necesidad o no, de estudios microbiologicos y/o citoldgicos

especializados.

7.3.1.1.-Asociado al estudio de Laboratorio.
BACOVA:
Se reitera que el Manual de Procedimientos BACOVA 2012, se encuentra en
la Pagina de la Fundacién Bioquimica Argentina: www.fba.org.ar /
PROSAR/Consensos)

Dada la importancia que la experiencia ha brindado en la utilizacion de
BACOVA, lo referente a TOMA DE MUESTRA, se desarrolla con detalles en el
Anexo V.

a.- Reconsideracién del cruce de VN y RIV, con lo que se definen los
cinco EVBs.

En cada uno de estos estados béasicos, con frecuencias distintas, se
distribuyen los factores adicionales que definen con mayor precision los
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sindromes mas frecuentes y la orientacién de las conductas terapéuticas y de
seguimiento.

Presencia o no de levaduras, tricomonas, morfotipos bacterianos
extrafios al contenido vaginal (generalmente bacterias oportunistas), células
epiteliales no habituales en el CV, dando prioridad a la deteccién e informe de
células guia (3).

Se agregan ahora comentarios que contribuyen a optimizar la
interpretacion del estudio y que integran el informe normatizado de BACOVA.

b.- Presencia de Células Guia

La deteccion de la presencia de células guia es de gran importancia.
Hasta un VN de 6, la presencia de Células Guia suma dos puntos al VN real
obtenido (3). Siempre en ausencia de RIV, son el indicador de un estado de
disfuncion vaginal que se mantiene en el ambito de MI, pero con tendencia a
evolucionar a VB.

c.- Morfotipos Bacterianos Extrafios
Salvo excepciones, son de un valor predictivo muy bajo y no
constituyen un criterio que defina con certeza decisiones de seguimiento.

Suelen encontrarse Contenidos Vaginales en los cuales hay una
significativa expresion de morfotipos compatibles con cocos Gram positivos,
corinebacterias, enterobacterias, actinomices, que reflejan en general la
colonizacion vaginal por alteracion previa de la funcion vaginal primaria.

Se debera considerar el EVB. En los casos de MN, Ml y aiun VB
(ausencia de RIV), se resta toda significacion patoldégica inmediata. En
presencia de RIV, cualquiera fuere el VN, se debera considerar el resto de
criterios, pH, test olor a aminas y descartar cervicitis.

d..-Levaduras
BACOVA genera un informe predictivo, no descriptivo. Cuando el
resultado integral del estudio morfolégico es en todo compatible con VVL, se
informa: presencia significativa de levaduras.
Cuando la presencia de levaduras va acompafada de RIV negativa, y
muestra morfologia tipica de levaduras, sin alteraciones morfolégicas
vegetativas, se informa: presencia de levaduras no significativa.

e.- Trichomonas

La sola deteccion de tricomonas en el estado actual de
interpretacion, significa infeccién. Independiente de otros factores como RIV,
pH, la regla general indica tratamiento.

f.- Células Epiteliales no habituales
Se reitera la importancia de la deteccion de células guia. Son un
indicador de gran valor predictivo del estado de disfuncién vaginal que origina
el sindrome de VB.
BACOVA es un estudio que se solicita para definir los EVBs. Ademas la
deteccidn de levaduras y/o tricomonas, con valores predictivos positivos de 65
a 75 %, le agrega un alto valor costo/beneficio.
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Existe la posibilidad de detectar en el contenido vaginal, con toma
regular de fondo de saco posterior, células que normalmente no deben estar
presentes en el CV normal.

Todo profesional habilitado para realizar analisis clinicos  tiene
capacidad para reconocer las diferencias morfologicas de este tipo de células
no habituales, a las que se las identifica en forma general como células
‘redondas”. Solo aquellos especializados pueden informar sobre detalles de la
calidad de las mismas.

El informe de la presencia de células epiteliales no habituales
en el CV, mediante BACOVA, tiene solamente el valor de “ALERTA” y en
ningin momento refiere a diagndéstico citolégico de ningun tipo. (Salvo que el
profesional tenga el nivel de especialista en citologia).

La experiencia analizada en varios talleres formativos demuestra
gue la incorporacion de la lectura del contenido vaginal mediante la tincion de
Giemsa, eleva considerablemente la posibilidad de deteccion de células
indicadoras de alteraciones inflamatorias avanzadas y/o compatibles con
estados infecciosos virales o proliferativos. El informe de alertas, permite al
clinico tomar decisiones tempranas para solicitar estudios confirmatorios en el
nivel D.

En forma comparativa se trata del caso similar que plantea el PAP. No
se solicita PAP, por sospecha de una infeccion por tricomonas, levaduras o
para evaluar el equilibrio del CV. Sin embargo, con frecuencia en el informe
del PAP, confirma la presencia de TV o “Gardnerella”, lo que significa un alerta
de gran importancia en el manejo clinico terapéutico de la paciente.

A raiz de resultados preliminares se ha profundizado el problema
del estudio citoldgico del CV. La posibilidad de detectar células no habituales
en el CV se aumenta significativamente agregando a la toma de muestra para
BACOVA, una toma de muestra con espatula de madera y fijaciébn de la
preparacion con alcohol (1).

Se aplica en este caso la metodologia de Estudio de la Reaccion
Inflamatoria Genital (ERIGE), desarrollada recientemente. El grupo de trabajo
dirigido por el Dr. Luis Palaoro desarrolla una actividad de talleres en forma
continua, la posibilidad de participacion y el material de trabajo estan a
disposicion de todo interesado. (www.fba.org.ar PROSAR / ERIGE y/o
erige@fba.org.ar)
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ANEXOS

El Manual de Procedimientos de BACOVA se encuentra disponible a
todo interesado en www.fba.org.ar en el area de PROSAR / BACOVA /
CONSENSOS

Detalles de los procedimientos y discusién ampliada de los problemas de
interpretacion para la toma de decisiones clinicas, se amplian en el Médulo de
Apoyo (1).

El avance metodologico que agrega ERIGE, se puede consultar en
erige@fba.org.ar

Este material general puede ser solicitado a prosar@fba.org.ar (Asunto:
Area Médica)

ANEXO 1

BACOVA

Version completa de acceso publico: www.fba.org.ar (buscar PROSAR en
este espacio y localizar Consensos). En el Anexo IV se amplia lo relacionado
con la toma de muestra para BACOVA

MODELO DE INFORME

BACOVA: ESTUDIO DEL BALANCE DEL CONTENIDO Y DE LA
RESPUESTA INFLAMATORIA VAGINAL:

e Datos preanaliticos:

Apellido: Nombre | Fecha

Edad: FUM Embarazada: SI O Sintomatica: SI O
NO O NO O

Hora de Toma de la muestra: Hora de Proceso de la muestra:

Validaciéon de la muestra:

= Estudio del equilibrio de la microbiota vaginal (VN):
Interpretacién de la coloracion de Gram
Valor Numérico de Nugent
Células Guia- clue cells Slo ‘ NOGo

Valor Numérico Final (correccion de Lanzafame)
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= Estudio de Respuesta inflamatoria vaginal (RIV):

Método emp|ead0 Ndmero Linea de corte.
de Leucocitos
leucocitos

Leucocitos / campo (1000X) lectura en Gram CINCO

Leucocitos / campo (400X) lectura en Giemsa DIEZ

Leucocitos/célula epitelial/campo (400X) Giemsa UNO

DIAGNOSTICO DE ESTADO VAGINAL BASICO

Criterios agregados
= Presencia de células no habituales Si NO
Hematies
Otras Células no habituales:

= Estudio de Vaginitis convencionales:
Criterios analizados SI NO
Presencia de Tricomonas

Levaduras

Presencia SI O NO O
Reaccion Inflamatoria SI O NO O
Morfologia alterada  SI O NO O

= Informe de Morfotipos Bacterianos extrafios:

= Observaciones:

CONCLUSION:

La Direccién Técnica del Laboratorio ha implementado el Manual de Procedimientos BACOVA 2012
PROGRAMA DE SALUD REPRODUCTIVA, de la Fundacion Bioquimica Argentina —FBA
(www.fba.org.ar/prosar ) para el estudio de la disfuncién vaginal.

ANEXO 2
Detalles elementales de la determinacién del pH.

La utilizacién de cintas de papel asegura un excelente resultado, pero es
imprescindible estandarizar el procedimiento.

Las tiras deben ser de excelente calidad, con un margen apropiad ( pH=
3.6 a pH= 8.0) y guardadas en lugar seco, a temperaturas normales, evitando
la irradiacion solar.

Es conveniente utilizar un “escarbadientes recortado” o varilla pequeina
de plastico (que se usan para agitar tazas de café). Con el soporte utilizado, se
toca la muestra del CV y luego la tira de papel. Debe ser siempre del mismo
tipo y obviamente descartables.

En el mercado existen productos que pueden resultar mas comodos
para la determinacion de pH, pero no superan la eficiencia del uso de tiras de

papel (1).
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ANEXO 3
Determinacion de olor a aminas volatiles

En un portaobjetos o superficie plana similar, se deposita una “gota” del
CV y sobre ella se deja caer una gota de KOH al 10%, se homogeniza
ligeramente con una pequefia varilla de vidrio o plastica (estable al medio
alcalino) descartables y se aspira por la nariz, a una distancia no mayor de 10 a
15 cm, reconociendo el olor a “pescado” desprendido o no. La deteccion del
olor a aminas es netamente subijetiva.

ANEXO 4
Toma de muestra:

El problema de toma y transporte de la muestra es uno de los puntos
mas criticos en el intento de normatizar el estudio de la DV mediante
BACOVA.

Se explicitan aspectos fundamentales del requerimiento ideal y se
plantean opciones viables. En todos los casos en que es imprescindible
utilizar variables, lo fundamental es que en la ficha de toma de muestra (FTM)
estas se expresen con claridad, a los efectos de su eventual nivel de impacto
sobre la interpretacion.

Anexo 4.1.-Condicién de exclusiédn absoluta
No se debera tomar la muestra en los tres dias anteriores, durante o
antes de transcurridos cinco dias después de la menstruacion.

Anexo 4.2.- Transporte en medio de Stuart.

Si bien limita la posibilidad de la lectura en fresco, se ha determinado la
validez del estudio BACOVA en una muestra tomada y transportada en medio
de Stuart (1) a los efectos de la determinacién del Valor Numérico y la RIV. El
VN se realiza en la misma forma que en la toma convencional de la muestra,
pero la RIV se debe evaluar exclusivamente, mediante el recuento de
leucocitos, por célula epitelial por campo microscépico en la coloracion
de Giemsa.

Anexo 4.3.- Informacién a la paciente.

La informacion que debe proporcionarse a la paciente, preferentemente
impresa o en su defecto, explicada verbalmente, asegurando en ambos casos
gue la paciente ha comprendido el tipo de estudio que al que sera sometida y la
importancia de cumplir las indicaciones.

Consentimiento Informado

La paciente debe saber y aceptar, que BACOVA requiere la toma de
una muestra de fondo de saco de la cavidad vaginal, mediante el uso de
espéculo, pero sin necesidad de ningun tipo de puncion y que debe cumplir
ciertas normas. La paciente debera solicitar toda aclaracién referente a sus
obligaciones y dar su consentimiento y compromiso de cumplir todas las
indicaciones.

Normas béasicas para latoma de muestra

a.- Abstinencia sexual desde 48 horas antes.

b.- No debera utilizar ningun tratamiento local vaginal desde cinco dias antes.
Salvo en el caso de indicacion médica, que constara en la FTM.
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Toda medicacién que la paciente deba mantener, debera ser consignada en
FTMy explicitada al elaborar el informe.

c.- No deberé utilizar duchas vaginales, tampones, ni ningdn cosmético intimo
desde cinco dias antes de la toma de la muestra.

d.- La higiene previa, en el dia de toma de la muestra, debe ser de la region
externa genital sin usar otro aditivo que jabon comun.

e.-En caso de secrecion vaginal abundante (“flujo”), podra utilizar apdsitos
descartables y usar uno hasta el momento de la toma de muestra.

f.- No existe ninguna restriccion sobre la emision de orina, pero es preferible
orinar una hora antes de la toma de la muestra.

g.-Estandarizar, en lo posible, la toma de muestra en la etapa ovulatoria del
periodo menstrual y repetir ademas la hora del dia, en todo caso de
seguimiento de la evolucion, en una misma paciente.

En el caso de toma de muestra en el area clinica, esta informacion debe
ser consensuada con la paciente y decidir el momento oportuno para la toma
de la muestra. Este debera enviarse acompafiada de la Ficha de Toma de
Muestra.

En el caso de derivar la paciente para toma de la muestra al Area de
laboratorio, se debera informar, al emitir el pedido de estudio, sobre las
condiciones requeridas para el mismo.

En este caso las condiciones reales de la paciente deben ser verificadas
en el momento de obtencion de la muestra y documentadas en la Ficha de
Toma de Muestra.

En muchos casos las condiciones ideales no se cumplen en su totalidad,
pero se ha demostrado que no anulan la validez de la interpretacion correcta
de los criterios que permiten definir los EVB.

Lo fundamental es que siempre se haga aclaracién de la variable que
no se ha cumplido tanto en la Ficha de Toma de Muestra como en el informe.

La experiencia desarrollada muestra una gran cantidad de variables en
la tomay sobre todo relacionadas al transporte posterior de las muestras.

Se debe hacer un esfuerzo permanente, entre todos los actores de la
atencion primaria de la mujer, para mejorar las condiciones éticas y técnicas de
toma de muestra de todas las pacientes, independiente del sistema social de
atencion al que pertenecen.

Anexo 4.4.- Datos minimos de la paciente y validacion de la muestra.

Los datos minimos de la paciente que deben acompaiiar
indefectiblemente la muestra y para lo que recomendamos utilizar un
formulario pre-impreso, son los indicados en el inicio del formato de informe
antes explicitado (Anexo I).

Se reitera la necesidad de indicar toda alternativa que modifique las
indicaciones ideales de toma de muestra.

Anexo 4.5.- Toma de la muestra
Anexo 4.5.1.- Bioseguridad

Se asegurara que todas las exigencias de bioseguridad estén
controladas en todo el proceso de toma, transporte y proceso de la muestra.
Anexo 4.5.2.- Procedimiento béasico de la toma.

Se colocara a la paciente en posicidon ginecolégica y una vez introducido
correctamente el espéculo, con suficiente iluminacion, se localizara la posicion

23



del cuello de Utero y se verificara la posibilidad de acceso directo al espacio
virtual existente por debajo del mismo o fondo de saco vaginal.

De no existir ningln tipo de anomalia anatdbmica manifiesta que lo
impidiera, se procedera a introducir el hisopo y tomar con movimientos
rotatorios (sin presionar sobre las mucosas vaginales), material de la secrecion
acumulada en ese sitio. Se debe evitar tocar las paredes del espéculo o la
region externa vaginal al retirar el hisopo.

Aun en condiciones de un escaso volumen de liquido acumulado en el
fondo de saco, debe evitarse el “raspado” de la mucosa vaginal.

Anexo 4.5.3.- Hisopos

El hisopo a utilizar no requiere caracteristicas especiales y debe ser
estéril, tan solo para garantizar la bioseguridad a la paciente.

Debe garantizarse la estandarizacion del tipo de hisopo a usar, de forma
de asegurar uniformidad para todos los estudios y sobre todo la misma calidad,
cantidad y moldeado del algodon hidrdfilo utilizado.

El mango puede ser de madera, plastico o metalico. Se utilizaran dos
hisopos por toma. Deben conservarse en tubos de ensayos escrupulosamente
limpios y preferentemente estériles.

Una vez tomada la primera muestra se introduce el hisopo en el tubo.
Con el segundo hisopo, también conservado en un tubo estéril, se hace una
segunda toma de fondo de saco y se introduce en otro tubo conteniendo 0.5 mi
de solucion fisiologica estéril.

Ambos tubos deben identificarse perfectamente y se envian juntos al
area de proceso, acompafando los datos elementales de la mujer en la Ficha
de Toma de Muestra.

Apellido: Nombre Fecha
Edad: FUM Embarazada: SIO Sintomaética: SIO
NO O NO O

Hora de Toma de la muestra:
Hora de Proceso de la muestra:
Validacion de la muestra:

Anexo 4.6.-Transporte de la muestra

Se verifica que el rotulo exterior de los tubos coincida con los datos de
identificacién fehaciente de la paciente en estudio y se envia al area de
proceso de laboratorio. El traslado ideal es el inmediato.

De no ser posible, la muestra debe ser conservada a temperatura
ambiente (20 +/- 5 grados) evitando el enfriamiento o0 que sea sobrecalentada.

Lo ideal es procesar la muestra destinada al estudio en fresco (hisopo en
tubo con 0.5 ml de SF), en un plazo no mayor de una hora a partir de
obtenida.

Corolario sobre Toma de muestra

Como se menciond antes, es el problema de mayor dificultad para
estandarizar. En la actualidad se han publicado trabajos en los cuales se
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manejan variables muy importantes y que generan resultados de alto valor
predictivo a los efectos de establecer el diagndstico morfolégico del estado de
la funcion vaginal.

Entre las de mayor importancia por su aplicacion practica esta la toma
de muestra sin utilizacion de espéculo. Esta y otras variables estan siendo
sometidas a estudios comparativos en nuestro medio (1).

Toda critica, sugerencia y/o consulta es de gran importancia para
optimizar los objetivos de esta guia.

Todos los afios en diciembre se actualiza la guia de procedimientos
en base a la participacion abierta de todo interesado y en funcién
de la evaluacion de los adelantos cientificos.
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