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x2 Asymptomatic

x3 Independent

x4 Surviving



INTRODUCCIÓN: 
DETECCIÓN OGV.

Estrategias actuales:

• Mobile Stroke Units (MSU): ambulancias
con un TAC “a bordo”.

• Teleictus: diagnóstico en remoto por un 
neurólogo.

• Escalas neurológicas: RACE, Cinccinati, 
LAMS, VAN. (Ensayo clínico RACECAT)



INTRODUCCIÓN: Sistema de triaje



BIOMARCADORES PARA EL DIAGNÓSTICO DE 
ICTUS ISQUÉMIVO vs HEMORRÁGICO



FABP & NT-proBNP Biomarkers

Hemos diseñado un nuevo panel de biomarcadores
sanguíneos en formato rápido Point-of-Care (POCT) 
para ser usado como triage de LVO en la vida real, 
idealmente en la ambulancia

Los mejores candidatos con test comerciales en formato POCT 
disponibles, fueron FABP/NT-proBNP en combinación con 
datos clínicos como edad, TA o escalas neurológicas

h-Fatty Acid Binding Protein

N-terminal pro B-type natriuretic peptide

From KSB

From Nanoditech



LVO-CHECK: Planteamiento



PROBLEMA: 
DIAGNÓSTICO OGV

POSIBLE SOLUCIÓN: 
BIOMARCADORES
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Proyecto código DTS19/00135



BIOFAST: Objetivos

biofast.technology

305 pacientes

Octubre 2019 – Mayo 2021

“Biomarkers for Initiating Onsite and Faster Ambulance Stroke Therapies”

Clinicaltrials.gov
NCT04612218

Validar el panel de biomarcadores para 
diferenciar entre ictus isquémico, ictus 

hemorrágico y mimics

ISCIII, DTS19/00135 

Criterios de Inclusión:

• I.1: Patientes > 18 años.

• I.2: Activación del Código ictus por el centro coordinador.

• I.3: < 6 horas desde el inicio de los síntomas. En caso de un ictus de

cronología desconocida o ictus del despertar, el tiempo de inicio se

considerará la última vez que se vio bien a la persona.

Criterios de Exclusión:

• E.1: Diagnóstico previo diferente a ictus.

• E.2: Imposibilidad de obtener la muestra de sangre.

• E.3: Negativa a la firma del consentimiento informado por parte del

paciente o familiar.

Identificar un nuevo panel de 
biomarcadores sanguíneos en formato 

Point-of-Care para detectar OGV 



BIOFAST: ¿Dónde se realizó el estudio?

Hospital 
Universitario Virgen 

Macarena

Hospital 
Universitario Virgen 

del Rocío

Hospital San Juan 
de Dios Aljarafe

Hospital Alta 
Resolución Sierra 

Norte

Hospital 
Universitario Reina 
Sofía de Córdoba

SEVILLA NORTE

•LORA DEL RÍO
•CARMONA

•SAN JOSE RINCONADA

•CANTILLANA

•CAZALLA Y 
ALREDEDORES

SEVILLA ALJARAFE

•CORIA DEL RÍO
•PILAS

•CAMAS

•SANLÚCAR LA MAYOR

•SAN JUAN 
AZNALFARACHE

DCCU
EPES

SEVILLA CAPITAL

CÓRDOBA

•CARLOS CASTILLA DEL 
PINO

•SANTA VICTORIA 
SECTOR SUR

•LA CARLOTA

•MONTORO

•PALMA DEL RÍO

EPES



305 pacientes reclutados
(175 BF + 130 IH)

> 400 profesionales 
sanitarios formados

BIOFAST: Reclutamiento

HUVM HUVR HSJD HARSN HURSC

BIOFAST 71 51 14 7 32

IH 108 22 0 0 0
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BIOFAST: Reclutamiento



BIOFAST: Reclutamiento



BIOFAST: Results

¿Cuáles son los mejores biomarcadores para identificar los ictus por LVO?

Los mejores biomarcadores, con disponibilidad de POCTs, 
fuero FABP y NT-proBNP en combinación con datos clínicos 
(edad, presión arterial, escalas neurológicas, etc.).



BIOFAST: Resultados

La precisión de la herramienta LVOCHECK (FABP/NT-proBNP) en combinación 
con datos clínicos simplificados (edad, presión arterial, etc.) sin la escala NIHSS 
se mantiene.



BIOFAST: Resultados

¿Se podrían simplificar estos 
test para hacer más fácil su 

uso en la ambulancia?

¿Cuánto tiempo se acortaría 
si se utilizaran directamente 

como triaje? 

¿Tendrán repercusión en el 
pronóstico?



BIOFAST: Resultados – Simplificación del test

Correlations NTproBNP: POCT vs ELISA



Correlations NTproBNP: Reader vs Smartphone

BIOFAST: Resultados – Simplificación del test



Correlations HFABP: Reader vs Smartphone

BIOFAST: Resultados – Simplificación del test



BIOFAST: Resultados – Ahorro de tiempo

Para evaluar el beneficio clínico del tiempo ahorrado utilizamos distintas cohortes y herramientas publicadas

If the patient with thrombectomy had been directly transferred to HUVR, 
how long would we have saved?

How was the descriptive calculated? Real groin-puncture time - (Sample
extraction time + 15 minutes + time of transfer to HUVR from the diferent
origen points)

Max 4:40

Min 0:54

Median 1:47

Mean 2:04



MR-
PREDICTS 
DECISION 
TOOL

GET-WITH-

THE 

GUIDELINES 

COHORT

ARTISTA 
DATA

(n = 657)

BIOFAST: Resultados – Ahorro de tiempo



BIOFAST: Resultados – Utilidad en pronóstico

El 48% fue dependiente a los 3 meses

FABP
Pro-BNP

mRS

Using Panelomix
software we identified 
optimal cutoffs for age, 
NIHSS score and FABP 
to predict poor 
outcome with excellent 
specificity 
(Sp=99.30% & 
Se=21.10%). 

Mortalidad al alta: 9%

Exitus
FABP
Pro-BNP



BIOFAST: Resultados

¿Se podrían simplificar 
estos test para hacer 
más fácil su uso en la 

ambulancia?

¿Cuánto tiempo se 
acortaría si se utilizaran 

directamente como 
triaje?

¿Tendrán repercusión 
en el pronóstico?

2 horas

Selección de poblaciones: 
Estrategias de 
Neuroprotección



La herramienta diseñada (LVOCHECK) es un test rápido de sangre con 
alta especificidad y sensibilidad que permitiría derivar a los pacientes 

con ictus por LVO a centros de trombectomía, lo que implicaría un 
beneficio relevante para el paciente.

LVOCHECK debe testarse a nivel prehospitalario y hospitalario para 
confirmar los datos obtenidos antes de realizar un ensayo clínico.

BIOFAST: Conclusiones

FABP/NT-proBNP

Sens/Espec 70/96

>95% PPV



Proyecto código DTS19/00135



BIOMARKERS (NTproBNP+HFABP)
+ 

Clinical scales (NIHSS, Cincinnati, mRS) 
+

Blood pressure, glucose, etc.

BIOFAST2: Objetives

“Biomarkers for Initiating Onsite and Faster Ambulance Stroke Therapies”

ISCIII, DTS19/00135 



BIOFAST2: Objetivos

biofast.technology

300 pacientes

Octubre 2021 – actualidad

“Biomarkers for Initiating Onsite and Faster Ambulance Stroke Therapies”

Validar que la herramienta diseñada 
(LVOCHECK) es capaz de diferenciar el 
ictus isquémico por LVO de otros tipos

ISCIII, DTS19/00135 

Criterios de Inclusión:

• I.1: Patientes > 18 años.

• I.2: Activación del Código ictus por el centro coordinador.

• I.3: < 6 horas desde el inicio de los síntomas. En caso de un ictus de

cronología desconocida o ictus del despertar, el tiempo de inicio se

considerará la última vez que se vio bien a la persona.

Criterios de Exclusión:

• E.1: Diagnóstico previo diferente a ictus.

• E.2: Imposibilidad de obtener la muestra de sangre.

• E.3: Negativa a la firma del consentimiento informado por parte del

paciente o familiar.



BIOFAST2: Reclutamiento



BIOFAST2: Reclutamiento actual

Total = 110 pacientes



Resultados preliminares indican que la herramienta LVOCHECK incluye 
biomarcadores y escalas clínicas que parecen esenciales para diferenciar 

los ictus isquémicos por LVO. Sin embargo, debe diseñarse un sistema 
dúplex para simplificar la cuantificación de los biomarcadores.

El nuevo sistema LVOCHECK debe testarse a nivel pre-hospitalario y 
hospitalario para confirmar los datos obtenidos antes de realizar un 

ensayo clínico.

BIOFAST2: Conclusiones preliminares





“Uso de un dispositivo rápido de Point of Care para el traslado directo de pacientes 
con ictus desde la ambulancia al centro de trombectomía: ESTRATEGIA BIO-SHIP”

BIOSHIP: Objetivos

800 pacientes

Junio – Diciembre 2022

Validar la herramienta LVOCHECK dúplex para el 
diagnóstico de ictus isquémicos por LVO antes de 

realizar el ensayo clínico

PIN-0139-2020 

Criterios de Inclusión:

• I.1: Patientes > 18 años.

• I.2: Activación del Código ictus por el centro coordinador.

• I.3: < 6 horas desde el inicio de los síntomas. En caso de un ictus de

cronología desconocida o ictus del despertar, el tiempo de inicio se

considerará la última vez que se vio bien a la persona.

Criterios de Exclusión:

• E.1: Diagnóstico previo diferente a ictus.

• E.2: Imposibilidad de obtener la muestra de sangre.

• E.3: Negativa a la firma del consentimiento informado por parte del

paciente o familiar.



WEBPORTAL

Reclutamiento 
notificado a los 

hospitales por email

Completar eCRF 
por el personal en 

el hospital

APP de lectura: 
HFABP + NTproBNP

BIOSHIP: flujo de trabajo

LVOCHECK duplex

Health product: Duplex POCTs + APP (smartphone)



BIOSHIP: centros participantes

Where? Centers and 
ambulances which

take part in the
study:

Original proposal: 
HUVR, HUVM, HSJD, 

HARSN, HURSC + 
DCCU Sevilla y 

Córdoba, EPES Sevilla 
y Córdoba

Extended to other
centers in Spain: 

Extremadura, Castilla 
León, Aragón, 

Valencia, Andalucía



Validación del producto sanitario para su uso en ambiente 
prehospitalario, así como análisis del tiempo estimado que puede 

ahorrarse si los pacientes diagnosticados con ictus isquémico por LVO 
son derivados directamente a los centros de trombectomía.

El nuevo sistema LVOCHECK dúplex y su app estarán listos para ser 
testados en un ensayo clínico.

BIOSHIP: Conclusiones esperadas

LVOCHECK
(ensayo clínico)



PI-0009-2021 



“Uso de un dispositivo rápido de Point-of-Care para el traslado directo de pacientes 
con ictus desde la ambulancia al centro de trombectomía (LVOCheck™ cost-utility in 

ANDALUSIA)”

1000 pacientes

Enero 2023 – Diciembre 2024

Criterios de Inclusión:

• I.1: Patientes > 18 años.

• I.2: Activación del Código ictus por el centro coordinador.

• I.3: < 6 horas desde el inicio de los síntomas. En caso de un ictus de

cronología desconocida o ictus del despertar, el tiempo de inicio se

considerará la última vez que se vio bien a la persona.

Criterios de Exclusión:

• E.1: Diagnóstico previo diferente a ictus.

• E.2: Imposibilidad de obtener la muestra de sangre.

• E.3: Negativa a la firma del consentimiento informado por parte del

paciente o familiar.

Comparar la estrategia terapéutica convencional de 
comenzar la reperfusión en ictus acudo en el hospital 

más cercano Vs traslado al centro de trombectomía tras 
diagnóstico en ambulancia con la herramienta 

LVOCHECK

PI-0009-2021 

LVOCHECK: Objetivos



LVOCHECK: Planteamiento futuro

jmontaner-ibis@us.es 
abarraganprieto@gmail.com



MUCHAS GRACIAS

RED DE HOSPITALES:
Hospital Universitario Virgen Macarena
Hospital Universitario Virgen del Rocío 
Hospital San Juan de Dios – Aljarafe
Hospital de Alta Resolución Sierra Norte
Hospital Universitario Reina Sofía, Córdoba 

Equipos EPES y DCCU 
(SEVILLA-CÓRDOBA)



http://biofast.technology

jmontaner-ibis@us.es 


