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                8  min.

 La Ruptura Prematura de Mem-

brana Fetal (RPMF) actualmente cons�tuye 

uno de los dilemas terapéu�cos más 

importantes en la prác�ca obstétrica. Las 

complicaciones de la RPMF pueden incluir 

infección, prolapso umbilical, despren-

dimiento de la placenta y parto prematuro. 

Los métodos tradicionales de diagnós�co 

basados en la evaluación clínica presentan 

muchas limitaciones en términos de exac�tud 

y costo. En un 47% de los casos la RPMF es 

asintomá�ca y el diagnós�co suele generar 

dudas, por lo cual este �po de exámenes 

generalmente no es suficiente. En el siguiente 

trabajo Qiagen & Amnisure® nos presentan el 

kit de AmniSure®, una prueba rápida, 

confiable y no invasiva para la detección 

precisa de la Ruptura Prematura de Mem-

brana Fetal.
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La Ruptura Prematura de Membrana 

Fetal (RPMF) se presenta en el 2 al 10% del 

total de embarazos y actualmente cons�tuye 

uno de los dilemas terapéu�cos más 

importantes en la prác�ca obstétrica. (1) Las 

complicaciones de la RPMF pueden incluir 

infección, prolapso umbilical, despren-

dimiento de la placenta y parto prematuro. Un 

error en la iden�ficación de la RPMF puede 

provocar un retraso o la imposibilidad de 

implementar las soluciones obstétricas 

necesarias. Por otro lado, un diagnós�co falso 

posi�vo puede llevar a intervenciones 

inapropiadas tales como la medicación 

innecesaria, la inducción al parto e incluso la 

hospitalización. Según cifras del grupo 

colabora�vo sudamericano NEOCOSUR, el 

parto prematuro complica al 10 % de los 

embarazos, y es responsable del 75 al 80 % de 

la mortalidad perinatal.

Por qué las pruebas no invasivas son 

importantes

Los  métodos  t rad ic iona les  de 

diagnós�co de RPMF basados en la eva-

luación clínica (espéculo, ecogra�a, nitrazina, 

pooling, etc) presentan muchas limitaciones 

en términos de exac�tud y costo. En un 47% 

de los casos la RPMF es asintomá�ca y el 

diagnós�co suele generar dudas, por lo cual 

este �po de exámenes generalmente no es 

suficiente. (2-3-4-5)

Por otro lado, las pruebas invasivas, 

incluyendo el método de referencia de 

precisión, la inyección intra-amnió�ca de 

índigo carmín, requieren considerables 

recursos hospitalarios tales como equipa-

mientos con los cuales no todos los centros de 

salud cuentan además de los costos de 

internación asociados. Este método, aunque 

es muy preciso, ha entrado en desuso debido 

al riesgo de infección por el carácter invasivo 

de la prác�ca. 

Ante este escenario, el uso de 

métodos diagnós�cos no invasivos para la 

detección de RPMF brinda una solución a la 

administración innecesaria de medicamentos, 

la inducción al parto, la hospitalización y una 

reducción en los costos asociados.

Qiagen & Amnisure®
Prueba rápida, confiable y no invasiva para la detección 
precisa de la Ruptura Prematura de Membrana Fetal (RPMF) 
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Opciones de prueba no invasivas

 Las pruebas no invasivas para 

R P M F  se basan en la  detección de 

biomarcadores de líquido amnió�co en el 

flujo vaginal. En este �po de pruebas, las 

muestras se pueden recoger sin un examen 

de espéculo, y los resultados están 

disponibles en minutos. Gran parte de los 

kits disponibles en el mercado detectan la 

proteína de unión al factor de crecimiento 

similar a la insulina (IGFBP-1). Si bien estos 

tests han mejorado la precisión en compa-

ración con la nitrazina, la prueba de helecho, 

etc. aún presentan altos porcentajes de 

resultados falsos posi�vos y nega�vos que 

siguen siendo un mo�vo de preocupación. 

(6)

Presentamos AmniSure®

El AmniSure® RPMF Test es un nuevo 

método rápido, confiable y no invasivo para 

d i a g n o s � c a r  l a  R P M F  e n  m u j e r e s 

embarazadas con signos o síntomas que 

sugieran una rotura de membrana fetal. La 

prueba u�liza los principios de la inmuno-

cromatogra�a para detectar la proteína alfa-

microglobulina-1 placentaria (PAMG-1) en 

el fluido cervico-vaginal. Esta proteína fue 

aislada en 1975 del líquido amnió�co por 

Petrunin y originalmente se la denominó 
 alfa-1 globulina específica de la placenta.(7) 

PAMG-1 está presente durante los 

tres trimestres del embarazo en líquido 

amnió�co, en la sangre, y en el flujo vaginal 

de mujeres embarazadas. Independien-

temente de la edad gestacional, existen altas 

concentraciones de PAMG-1 en el líquido 

amnió�co (2.000-25.000 ng /ml).  En 

secreciones vaginales las concentraciones 

que pueden encontrarse son de varios 

ordenes de magnitud más baja (0,05-0,22 

ng/ml). La pérdida más pequeña de líquido 

amnió�co provoca aumentos drás�cos de 

los niveles de proteína PAMG-1 en la 

secreción vaginal,  lo que permite a 

AmniSure® detectar rupturas subclínicas o 

incluso silenciosas de la membrana fetal. 

AmniSure® funciona con un amplio rango de 

concentraciones de PAMG-1 (desde 5 ng/ml 

h a sta  1 0 0  n g / m l )  q u e  p o d r í a n  s e r 
 encontradas en el flujo vaginal. (2-3-4-8-9)

Estudios de sensibilidad han demostrado 

que la presencia de PAMG-1 en fluidos 

corporales como el semen y la orina no 

produce interferencias, al hallarse en 

concentraciones inferiores al límite de 

detección AmniSure® (7)
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Numerosos estudios han demos-

trado que el test AmniSure®, basado en la 

proteína PAMG-1, presenta una mayor 

sens ib i l idad,  espec ific idad y  poder 

predic�vo que los test basados en la proteína 

IGFBP-1. Además, AmniSure®, por lo que es 

el más eficaz en la detección de microroturas 

o microlesiones de las membranas con un 

único episodio de salida de líquido. (3-4-5)

El kit de AmniSure® se compone de 

una torunda estéril para la toma de la 

muestra, un vial con líquido fisiológico y una 

�ra reac�va donde se podrán leer los 

resultados. El test AmniSure® no requiere 

examen con espéculo, la muestra se toma 

solo con una torunda estéril, y en pocos 

minutos se puede leer un claro resultado 

"Si/No". Esto proporciona un diagnós�co 

fácil de interpretar, exacto y a �empo, 

brindando seguridad al médico a la hora de 

tomar de medidas adecuadas para evitar 
 complicaciones.(2)

Efec�vidad de la Prueba

La efec�vidad clínica de la prueba 

AmniSure® se ha determinado en tres 

estudios, donde se comparó el test con un 

sistema de diagnós�co que consis�a en tres 

métodos de evaluación clínica: test de 
 nitrazina, test del helecho y pooling.(8-9-10) 

Un diagnós�co de control fue establecido 

cuando dos de estos métodos daban 

resultados idén�cos. Se han evaluado 432 

pacientes en total, con gestación entre 11 y 

41 semanas, en estudios mul�céntricos. Al 

comparar el test AmniSure® con la prueba 

control de ru�na, la sensibilidad de Amni-

Sure® y su especificidad fueron es�madas en 
 98,9% y 98,1%, respec�vamente.(8-9-10) En 

sucesivos estudios publicados se ha 

demostrado que AmniSure® detecta una 

rotura de membrana fetal con una eficacia 

cercana al 99%. (10-11)

El test AmniSure® es reconocido 

internacionalmente como el método más 

fiable en la detección de RPMF. Está 

aprobado por la FDA, CE y recomendado por 

la F IGO (Inter-na�onal Federa�on of 

Gynechology and Obstetrics) en su Guías 

Europeas en el Manejo del Parto en 

Pretérmino y  Rotura  Prematura  de 

Membranas Fetales. En este documento, 

donde se referencian 116 publicaciones, se 

declara que AmniSure® es el único método 

cuyos resultados son tan confiables como el 

test de Índigo Carmín, considerado como el 

"Gold Standard" en el diagnós�co de RPMF, 

pero raramente u�lizado por su invasividad. 

Así mismo, se indica que AmniSure® detecta 

la rotura en muestras contaminadas con 

sangre (hasta un 50%), y resulta ser un test 

rá p i d o ,  c o s t o - e fe c � v o  y  e fi c a z  e n 

comparación con otros. (8)
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