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Uso deseado

La prueba répida de NT-proBNP (sangre entera/capilar, suero o plasma) es un
inmunoensayo cromatogrdfico de flujo lateral para la deteccidon cualitativa de NT-
proBNP en muestras de sangre entera/capilar, suero o plasma. Auxiliar en el
diagnéstico de insuficiencia cardiaca.

Resumen

La insuficiencia cardiaca (IC) se caracteriza por sinfomas y signos como
consecuencia de una anomalia estructural y/o funcional del corazén, por lo que
cuando se indica su sospecha se debe corroborar con la determinacién de
péptidos natriuréticos (PN) o por evidencia de cogestion pulmonar cardiogénica
entre otras formas [1]. El N-terminal del péptido natriurético cerebral de prohormona
(NT-proBNP) es una proteina inactiva N-terminal de 76 aminodcidos que se escinde
de proBNP para liberar el péptido natriurético cerebral. Se usan los niveles de BNP y
NT-proBNP en la sangre para el cribado. El diagnéstico de insuficiencia cardiaca
congestiva aguda (ICC) y puede ser Util para establecer el pronéstico en la
insuficiencia cardiaca, ya que ambos marcadores son tipicamente mds altos en
pacientes con peor resultado [2]. Las concentraciones plasmdticas de BNP y NT-
proBNP también son fipicamente aumentadas en pacientes con disfuncion
ventricular izquierda asinftomdtica o sintomdtica y se asocia con enfermedad
arterial coronaria e isquemia miocdrdica [3,4,5].

Principio

La prueba répida de NT-proBNP (sangre entera/capilar, suero o plasma) es un
inmunoensayo cromatogrdfico de flujo lateral basado en una membrana para la
deteccidén de NT-proBNP en sangre entera/capilar, suero, plasma. A la membrana
se le imprimen anticuerpos de captura en la regidon de prueba (T). Una vez la
muestra es depositada en el pozo 'S’ la muestra reacciona con un conjugado de
particulas de oro coloidal y luego migra a través de la membrana por capilaridad
hasta reaccionar con los anticuerpos de captura en la regiéon de prueba (T) y
generar una linea de color. La presencia de esta linea de color en la regién de
prueba (T) indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado
negativo. Como control de procedimiento, siempre aparecerd una linea de color
en la regién control (C), lo que indica que se ha agregado volumen adecuado de
muestra y que se ha producido la absorcién de la membrana.

Reactivos
La prueba contiene anticuerpos de captura anti- NT-proBNP, un conjugado con oro
coloidal y anticuerpos anti-ratén.

Precavciones
« Para uso profesional in vitro.
* Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos.
» No utilice la prueba después de la fecha de caducidad.
* No coma, beba ni fume en el drea donde se manejan las muestras y las pruebas.
» No utilice la prueba si la bolsa estd danada.
« Utilice bata, guantes desechables y proteccién para los ojos cuando las muestras
se estén procesando.
» La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.
» La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba
» Almacene la prueba en la bolsa sellada a temperatura ambiente (15-30°C).
Nota: No congele la prueba.

Almacenamiento de la muestra

e Muestras de suero y plasma pueden almacenarse a 2-8°C hasta por 3 dias.

e Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben mantenerse por
debadjo de los -20°C. Toda la sangre obtenida por venopuncién deberd
almacenarse a 2-8°C sila prueba se ejecutard en un plazo de 2 dias a partir de
la recolecta.

» No congele las muestras de sangre.

» Toda la sangre obtenida por puncién capilar debe probarse inmediatamente.

e Muestras  congeladas  (suero/plasma)  deben estar completamente
descongeladas y bien mezclados antes de la prueba.

e Las muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente.

Recoleccién de muestra
Sangre capilar:
1. Lave la mano del paciente con agua tibia y jabdn. Permita que se seque.

2. Masajee la mano sin tocar el sitio de la puncién frotando la mano desde la
palma hacia la yema del dedo anular o medio.

. Realice la asepsia del sitio de puncién y perfore la piel con una lanceta estéril,
limpie la primera senal de sangre.

4. Frote suavemente la mano para formar una gota de sangre sobre el sitio de
puncién.

. Presione el dedo para obtener la mayor cantidad de muestra.

. Coloque el extremo inferior del gotero y presione sobre la muestra hasta que se
llene, depositar 2 gotas en la prueba (aproximadamente 50 pL).

Nota: Evite formar burbujas de aire.

Sangre entera:

1. Tome la muestra de acuerdo a los criterios establecidos para tomas de muestra

por venopuncién.
Suero o plasma:

1. Recolecte la muestra utilizando un tubo con gel separador, citrato de sodio
(para obtener suero) o heparina de sodio/litio (para obtener plasma). Puede
hacer uso de una centrifugadora o directamente dejar reposar la muestra para
separar la muestra requerida
Nota: Sélo utilice muestras claras, no hemolizadas.
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Materiales
Materiales proporcionados Materiales requeridos, pero no suministrados
e Pruebardpida en cartucho e Lanceta

* Gotero ¢ Almohadilla con alcohol

e Reactivo de corrimiento e Sistema para toma de muestra por
(Buffer) venopunciéon

¢ Instructivo de uso e Temporizador

o Centrifuga

Instrucciones de vuso

Permita que la prueba, muestra y buffer alcancen la temperatura ambiente (15-30
°C) antes de su uso. Una vez abierta, utilizar la prueba lo mds pronto posible. Prepare
una superficie limpia y nivelada para realizar el ensayo.

1. Obtenga la muestra cémo se indicé en la seccién ‘Recoleccién de muestra’.
2. Deposite las siguientes cantidades segun el tipo de muestra a utilizar:
Para svero o plasma:
- Con ayuda de un gotero coloque 2 gotas (aproximadamente 50 uL) en el
pozo ‘S’ del cartucho.
Para sangre entera o capilar:
- Con ayuda de un gotero coloque 2 gotas (aproximadamente 50 uL) en el
pozo ‘S’ del cartucho.

3. Si coloco sangre entera o capilar deposite una gota de buffer
(aproximadamente 40 pL) en el pozo ‘S'. En cambio y colocd suero o plasma NO
deposite ninguna cantidad de buffer.

4. Programe un temporizador a 10 minutos y cuando finalice interprete los
resultados.

Nota: No interprete los resultados después de 20 minutos.
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Interpretacidn de los resultados
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(Visualice la imagen anterior)

POSITIVO: Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la regién control
(C) y otra linea de color debe estar en la region de prueba (T).

NOTA: La infensidad del color de la linea en la regidon de prueba (T) variard
dependiendo de la concentracién de NT-proBNP presente en la muestra. Por lo
tanto, cualquier tono de color en la regién de prueba (T) debe considerarse
positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién de la linea de control (C). No
aparece ninguna linea en la regién de prueba (T).

INVALIDO: La linea en la regién control (C) no aparece. El volumen insuficiente de
muestra o las técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mds probables
de la falla. Revise el procedimiento y repita con una nueva prueba. Si el problema
persiste, deje de usar la prueba inmediatamente y pédngase en contacto con su
distribuidor local.

Control de calidad

Una linea de color aparece en la regién control (C), este es el control interno del
procedimiento, que confirma el volumen suficiente de muestra y la absorcién
adecuada de la membrana. No se suministran controles con esta prueba, sin
embargo, se recomienda su uso como buena prdctica de laboratorio.

Limitaciones

. La prueba répida de NT-proBNP (sangre entera/capilar, suero o plasma) se limita
a la deteccidon cualitativa de NT-proBNP en suero, plasma o sangre
entera/capilar. La intensidad de la linea de prueba no tiene correlacion lineal
con la cantidad de NT-proBNP presente en la muestra.

. La prueba répida de NT-proBNP (sangre entera/capilar, suero o plasma) no
puede detectar menos de 0.45 ng/mL de NT-proBNP. Un resultado negativo no
excluye la posibilidad de insuficiencia cardiaca.

.Como con todas las pruebas diagndsticas, todos los resultados deben ser
interpretados junto con otra informacién clinica disponible al médico.

. Algunos especimenes que contienen fitulos inusualmente altos de anticuerpos
heterdfilos o factor reumatoide (RF) pueden afectar los resultados esperados.
Incluso si los resultados de la prueba son positivos, la evaluacién clinica adicional
debe ser considerada con otra informacién clinica disponible para el médico.

. Los altos niveles de biotina (como los suplementos comercializados para el
crecimiento del cabello, la piel y las ufias) pueden interferir con el resultado de la
prueba. Considere la interferencia con biotina como un posible error cuando el
resultado de una prueba no coincide con la presentacion clinica [4].

. Existe una ligera posibilidad de que algunas muestras de sangre entera con
viscosidad muy alta o que se hayan aimacenado durante mds de 2 dias puedan
no funcionar correctamente en el cartucho. Repita el ensayo con una muestra
de suero o plasma del mismo paciente usando una nueva prueba.
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Caracteristicas de presentacién

La prueba répida de NT-proBNP (sangre entera/capilar, suero o plasma) se ha
comparado con una prueba comercial ELISA para NT-proBNP mds utilizada. Un total
de 380 muestras fueron probadas con la prueba rdpida de NT-proBNP y ELISA. La
comparacién de resultados se muestra en la siguiente tabla:

Método ELISA Resultados
Prueba répid Resultados Positivo Negativo Totales
rueba rapida —
de NT-proBNP Posmv.o 64 7 71
Negativo 1 308 309
Resultados Totales 65 315 380

Sensibilidad Relativa: 98.50%
Especificidad Relativa: 97.80%
Precision: 97.90%

*Intervalos de confianza

(IC*: 91.70.1%-99.90%)
(IC*: 95.50%-99.10%)
(IC*: 95.90%-99.10%)

Precisién
Inter-Ensayo
La precision inter-ensayo se ha determinado mediante 15 réplicas de 5
concentraciones diferentes (0, 0.45, 1, 2 y 5 ng/mL) en suero, plasma y sangre. Las
muestras fueron correctamente identificadas el 99.99% de las veces.

Intra-Ensayo
La precisién intra-ensayo se ha determinado mediante 20 réplicas con las mismas 5
concentraciones (0, 0.45, 1, 2 y 5 ng/mL) en suero, plasma y sangre con fres lotes
diferentes de la prueba. Las muestras fueron correctamente identificadas el 99.99%
de las veces.

Reactividad Cruzada

La prueba rdpida de NT-PROBNP (sangre entera/capilar, suero o plasma) se ha
probado con anticuerpos anti-ratén, HBsAb, HBeAg, HBeAb, SifilisAb, VIHAb, H.
pyloriAb, EBVADb, RubedlaAb y TOXOAb. Los resultados no mostraron reactividad
cruzada.

Sustancias interferentes

Se agregaron las siguientes sustancias con las siguientes canfidades
potencialmente interferentes a muestras positivas y negativas:
Acetaminofén 20 mg/dL AlbUmina 2 g/dL
Acido acetilsalicilico 20 mg/dL Hemoglobina 1000 mg/dL
Acido ascérbico 20 mg/dL Colesterol 800 mg/dL
Creatina 200 mg/dL Cafeina 20 mg/mL
Bilirubina 2 g/dL Acido oxdlico 600 mg/mL
Triglicéridos 1,600 mg/dL

Ninguna de estas sustancias a la concentraciéon probada interfirié en la deteccién.
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