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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-924/17-7

 
                                              

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-924/17-7 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (División Diagnóstica) solicita
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso “in vitro”
denominado: Elecsys S100 (Catálogo Nº 07027800190).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus
modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: Elecsys S100
(Catálogo Nº 07027800190), de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I.
(División Diagnóstica) con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-47561678-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-563”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

NOMBRE COMERCIAL: Elecsys S100 (Catálogo Nº 07027800190)

INDICACIÓN DE USO: INMUNOANÁLISIS (ECLIA) DESTINADO A LA DETERMINACIÓN
CUANTITATIVA IN VITRO DE S100 (S100 A1B y S100 BB) EN SUERO HUMANO EN EL
INMUNOANALIZADOR cobas e 801.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES POR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1
(UNO) integral de reactivos (R1: 9.9 ml, R2: 9.9 ml y M: 5.8 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 18 (DIECIOCHO) meses
desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse
116; D-68305 Mannheim. (ALEMANIA).

 

Expediente Nº 1-47-3110-924/17-7

fd



Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.06.04 21:38:20 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.04 21:38:22 -03'00'
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. Catálogo N' 7027800-Elecsys 5100

Rótulos extemos:

Elecsys 5100
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Elecsys S100 c«oba

pack en poslc¡ón vert¡calpan gaBnt¡zar la
las micropartÍculas durante la m€zcla automática

REF

07027800f90 07027800500

Español

lnf ormaclón del sistema

Nombre abreviado ACN (código de aplicación)

s100 10118

Nota

Elvalor medido de S100 de una mueslra de paciente puede variar según

el método de ensayo aplicado, Por lo tanto, el laboratorio siempre debe
iMicaI elmétodo de determimción de Sl00 empleado. Losvalor€s de
5100 de un paciente, obtenidos mediante diferenles procedimientos d€
test, no pueden compararse enlre 6ipud¡endo darlugBr a

interprehc¡ones €róneas por pa e del médico, En caso de cambiar de
mélodo de deteminación de S'100 durante elseguimiento del
tralamiento, conlimar los valores obtenidos en elperíodo de transición

mediante mediciones paralelas en ambos métodos,

100 cobas e 801

. La mezda de reacción es lrasladada a la élula de medida donde, por
magneti6mo, las microparllculas se lijan a la superficie del elecÍodo,
Los el€mentos no fiiados se eliminan post€ñoment€ con Procell ll M.
Al aplic¿r una conienle eléclica controlada se produce una reacc¡dn
quimioluminiscente cuya em¡sión de luz se miije con un
lotomultiplicador.

. Los resultados se deteminan mediante um curva de calibración
gen€rada especÍficamenle para e¡¡nstrumenlo a pálirde una
calibración a 2 purfos y una curya máster suministrada a lravés de
cobas l¡nk,

a) oue¡alo Tns (2,?.brÉindim) n¡enio (ll) (Rubpy)í)

Reecllvos . Soluciones de trabajo
Elcobas e pack esg etiquetádo como S1(10,

M MicropartÍculas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 5.8 mL:

lricropartículas r€cubiertas de estreptavidinar 0,72 mg/mL,

cons€rya¡te.

Rl Ant¡cuerpo anti-S100 B-biolina, 1 kasco, 9.9 mLi

Anticuerpo monoclonal biotinilado anlis'100 (lalón) 1.0 mgil-; tampon

fosfato 50 mmoul, pH 7.2; cons€rvante.

R2 Anticueeo anti-S100 B-Bu(bpy)3-, 1 frasco, 9.9 mL:

AnticueDo monoclonal anti-S'100 (ratón) marcado con que¡ato de
rutenio 1.0 mg/L; tampón losfato 50 mmo[/l, pH 7.2; @nseruante.

Medldas de pr€cauclón y advertencias

Produclo sanitario para diagnóst¡co ¡n vito.
obs€rve las medidas de precaucidn habituales para la manipulacidn de
reaclivos.
Elimine los residuos seoún las normas locales vioentes.
Ficha de dalos de seguiidad a la disposición del-usua o profesional que la
solicile.

Evite la lormación de €spuma en reactivos y musstras d€ lodo lipo
(especírnenes, calibraddres y conlroles).

Prcparaclón de los r€actlvos
Los reastúos incluidos en elestuche están listos para el uso y lorman una
unidad insepara¡le.

La inlomación necesaña para el corecto luncionamienlo está disponible a
favés de cobos link.

Conservaclón y establlldad
Conservar a 2{ 'C.
No congelar,

Conseryar €l cobas e
disponibilidad total de
anles deluso.

Eshb¡li&d

sin abrir. a 2{ "C hasla la lecha de caducidad

indicada

en el analizador cobas e 801 '16 semanas

Obtención y plcpáraclón de las muestras

Solo se ha ana¡izado y cons¡derado apto e¡ lipo de mueslras aquí
mencionado.

Suero recogido efi tubos estándar de muestra o en lubos qu€ contienen g€l
de separación,

No emplear plasma.

Estable durcnte I horas a 20-25 'C; 2 días a 2-8 "C; 3 meses a
-2! "C (r 5 "C). Las muesllas pueden congelarse 5 veces,

mueslra aqufindicados fueron analizados con lubos de
mu€stras s€leccionados, comerc¡alizados €n el momerfo de

lo cual nilica que no lueron analizados todos los
sistemas de recogida de muestras detubos de todos los

diversos labñcant€s

m

o
lJso pr€vi3to
lnmunoanál¡s¡s d€stinado a la determinación cuantitat¡va in vitro de S100
(S100 A1B y S100 BB) en suero humano, Ellesl puede emplearse

. como ayuda en el manejo de pac¡entes que sulren de melanoma
mdeno (aunque eltest El€csys 51O0 no pemile diagnosticár el
melanoma maligno)

. como ayuda en el manejo de paci€ntes bajo sosp€cha de haber sulrido
un daño cerebral. complementando informaciones clinicasy técfl¡cas de
imagen

Esle inmunoensayo'ECLIA' (electrochem¡luminesc€nce lmmunoassay) de
eleclroquim¡olumin6cencE está conc€bido para ser utilizado en el
inmunoanalizador cobas e 80f,

Caracterísllcas
5100 es una proteÍna dméricade pequeño tamaño con un peso moleculü
aproximado de '10,5 kDa que perlenece a la familia multigénca de las
proteínas fjadoras del calcio.l,
Las proteínas St00 A1 (q) y 5100 B (F)fu€ron los primeros m¡embros de
esta familia en ser descritos. Moore3 las aisló por primgra v€z desd€
cefebros bov¡nos como una mezcla rnseparable y las denom¡nó Sl00
debido a su solubilidad del 100 % en una solucón saturada de sullato de
amonio. Hasta la actualidad se han identifcado como mínimo 21 diferentes
mi€mbros de la lam¡lia S100.4

a Las proteinas 5100 At y StoO B se expresan principalment€ por células
delsistema nervioso cental. especialmente por células astrogliales, asi
como por células de melanoma y. en cierta medida, también por okos
tejidos. La prot€Ína luncional, que se compone de los heterodímeros y
homodÍmeros de la subunidad A1 y B, está implicada en una vajiedad de
aclividades reguladoras intra y extracelulares.' 5.6

En pacienles que suften de melanoma maligno, especialmente en los
estadios ll. lll y lV, concentraciones séñcas el€vadas de S'100 pueden
indicar la progr€sión de la enfermedad. Las deteminaciones seriadas de
Sl00 pued€n resultar de gran ayuda para el conlroly s€guimiento del
tElamiento de este tipo de pacientes.¿8 e'10 1' 12'1¡

Adeftás, despuás d€ dif€renles tipos de l€siones cerebrales, las
concefltEciones de S'100 aum€ntan en ellíquido celaloraquldeo (LCR) y
pasan a la sangre perléricá.

5100 ouede detectars€ en oacientes con daño cerekal debido oor eiemolo
d kaümatismo cerebral a.l5'.16.17.18,re.40.21 o alaccidente cadiovaicudr.¿b
24

Princlplo del test
Principio sándwich, Duración total delte6t 18 minulos.

. l.r incubación: 12 pL de muestra. un anticuerpo monoclonal biotin¡lado
anti-Sltjo B y un anticuelpo monoclonal anti.S100 B marcado con
quelalo de rutenio.'foman un compleio sándwich,

. 2 incubación: Después de incoporar las micropañículas recubiedas de
€str€plaüdina, elcomplejo fomado se fija a la fase sólida por
int€racc¡ón entr€ la biot¡na y la eslreptavidina.
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Elecsys S100

casos, pueden llegar a aleclar los resultados de los análisis. Si las
mueslÍas se pmcesan en lubos primaíos (sistemas de recogida d€
mu€stras), segu¡r las instrucciones delfabricante de h.¡bos.

Centdfugar las muestras que contien€n prscipitado antes de reálizar el
ensayo.

No emplear muestas inactivadas por calor.

No ulil¡zar mueslras nicontroles estabilizados con azida.

S€ deb€ garantiz una lemperatua de 2G25 'C para la medición de
muestas y calúradores.

Para evitar posibles efectos de evaporación, determinar las muestras y los
calibradores que se sitúan en los analizadores dentro ds un lapso de
2 horas.

Mabrlal sumlnlstrado
Consultar la sección 'Reaclivos - Soluoones de trabajo' en cuanto a los
reaclivos suministrados.

Mabrial l€querldo adlclonalmenE (no sumlnisrado)

c«oba
Adicionalmente pueden empleaBe otros controles apropiados.

Los contoles de los diferentes intervalos de concentración deberían
efectuarse lunto con eltest en determ¡nac¡ones s¡mples por lo menos 1 vez
cada 24 horas. con cada cobas e pack y desués de cada calibración.

Adaptar los intervalos y límites de confol a los requisilos individuales del
laborato o, Los resultados deben estar denlro de los limites definidos.
Cada laboralorio deb€ria establecer medidas correctivas a s€guir en caso
de que los valores s€ sihl€n luera de los límit€s delinidos.

Siluea necesario, rep€tir la medición de las muestras en cu€st¡ón,

Deben cumplirs€ las regulaciones gubemamentales y las normas local€s
de contml de calidad vigentes.

Cálculo
Elanalizador calcu¡a aulomáticamente la concentación de analito de cada
mu€stra (en UgA, ng/ml o pg/mL),

Llmltaclones del anállsls. lnErlerenclas
S€ analizaron los eleclos de las siguienles sustancias endóg€nasy 106

siguientes compueslos larmacéuticos sobre el lu ncionamienlo deltest s¡n
que se hayan obseryado interlerencias.

Sustanc¡as enúigenas

032898341 90, S1 00 Calset, para 4 x t ,0 mL
'11731416190, Precicontrol lJniversal para 4 x 3.0 mLo . Equipo usual de hboratorio

. AnalEador cobes e 801

Acc€sorios para el analizador cobar e 801:

. @ 0690879919{, Procell ll M,2 x 2 L solución de sistema

. @ 04880293190, ClÉnc€ll M. 2 x 2 L de solución detergente paa la
célula de medida

. 
luE4 07485409001, Reservoir Cups, I recip¡entes para Procell ll M y
Cfeancdl M

. EE 06908853190, Preolean ll M, 2 ¡ 2 L de solución de lavado

. @ 0569430200t, Bandeja de Assay fip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 1 05 cubelas y '1 05 punlas de pipeta
(3780 determinaciones), 3 cartones de residuos sólidos

. EE 07485425001 , úquid Flow Cleaning Cup, 2 recipienles para la
solución de limp¡eza ISE Cleaning Solulio Elet§ys Sysclean para la
unidad de detecc¡ón L¡quid Flow Cleáning Deleclion Unit

. EE 07485433001. Prewash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solución ds limpi€za ISE Chaning SolutiorvElecsys Sysoban
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning Prewash Un¡l

. E 1 r2985003f6, ISE Clean¡ng Solut¡orü€lecsys Sysclean,
5 x 100 mL de solución deterg€nte para el sistema

Beallzaclón del test
Para garanlizar el funcionamienio óplimo deltest, obserye las inslrucciones
de la prcsent€ metodica reler€nles alanalizador empleado, Consulle el
manual del operador apropiado para oblener las instrucciones d€ €nsayo
especílicas del analizador.

Las microparliculas se mezdan automáiicamenie anles del uso.

Colocar el cobas e pack refig€rado (a 2€ "C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Eühr la fomación de espuma. Elanalizador r€al¡za
automáticamente los procesos de atemperar, abrir y hpar el cobas e pack.

Callbraclón
Trazab¡lidadi El presenie método ha sido eslandarizado frente a proteína
S100 B pesada,

La curva máster predelinida es adaptada al analizador a lravés d€l Calset
corcspondiente,

lnte\alo de cal¡bracignesi Electuar la calibrac¡ón una vez por lote con
reactivos ffescos de un cobas e pack registrado como máx¡mo 24 horas
anles en elanalizador. Se recomienda repetir Iacalibraciónl

. después de I 2 semanas si se trata del mismo lot€ da reactivos

. después de 28 días (al emplear sl mismo cobas e pack en el
áneli7ádor)

. en caso nLsa,io, por ejemplo, si el control de calidad se encuentra
luera del int€rvalo delinido

Conúol de calldad
Efectuar el control de cal¡dad con Preciconlrol Universal.

Crite o: Para concentraciones < 0.05
< 0.005
de<10

pgl-, PaIa concentraciones >
%.

ydr
0.05

se obtwo una desvEoón de
pg/L se obtuvo una desüación

En pacienles en lratamiento con allas dosis de b¡otina (> 5 mg/día). no
r€cog€r la mu€stra anles de transcuridas como mínimo 8 horas lras la
última adminislrac¡ón.

No se ha registrado el electo prozona (high dos€ hook) con
concenlraciones de Sl00 de hasta 10 Ug/mL.

C o n p u astos I am acé ut¡cos
Se analizaron in vitro 16 fámacos ds uso exlendido sin encontar
interferencias con el presente ensayo.

Adiciona¡mente se analizaron los siguienles fámacos anticancerígenos sin
encontar inlelerencias con el presenle ensayo,

F ám acos ant¡cance r í ge n os

a
Fámsco ConcÉntsaclón anallzada

Cisplatino 50 mg/L

Doxorrubicina 200 mg/L

Dacarbacina 5000 mg/l-

lnterleron alla 15 Mio Ul/L

En casos aislados pueden pres€ntarse interlerencias por líiulos
elr€madam€nte altos de anticueDos dirigidos contB anticueryos
especílicos del analilo, la estrsptavid¡na o el rut€nio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado dis€ño del test.

Para el diagnóslico. los resultados deltest siempre deben inlerpretarse
teniendo en cuenla la anamnssis del pacienle. el análisis clÍnico asicomo
los resultados de okos exámenes.

Límiles e inErvalos
lnErvalode medlclón

Fol10

er{

Sustancla Concentraclón analluada

Eilkrubina < 1130 pmol/l o < 66 mg/dL

H€moglob¡na < 0.621 mmoYl o < 1000 mldL

lnlralipid < 20CO mg/dl

Biotim s 205 nmol/L o s 50 ngy'mL

Faclores reumaloides s 1200 Ul/mL

lgG < 5,0 g/dl

lsA < 1,6 g/dl

lsM < L0 g/dl

214
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Elecsys S100
Límltes lnhrlorE6 de med¡clón

Linite de Blanco, Linite ü Dete@¡on y Lín¡ta de Cuanlíl¡uc¡ón

Límile de Blanco = 0.005 pg/l-

Lím¡te de Det€cción = 0.01 5 pg/L

Límite de Cuantlicación = 0.02 pg!4-

El Límite de Blanco, el Limite de Detección y €l LÍmite de Cuantif¡cación
fualon deleminados cumpliendo con los reiueimienlos EP17.A2 del
lnstit¡lo d€ Estándares Clfn¡ms y de Laboratorio (CLSI - CInEal and
Laboratory Standards lnslitule),

EILímite de Blanco es €l valor d€l p€rcenlil 95 oblenido a pañir de
n > 60 mediciones de muestras libres d€ analilo en vaias series
¡ndependientes. El Límile de Blanco coresponde a la conc€nlrac¡dn por
debajo de la cuál se encuentEn, con una probabilidad d€l 95 %, las
mueslIas sin analilo.

El Límite de Deteccjón se delermina basándose en el LÍmite de Blanco y en
la desviación estándar de muest¡as de baja conc€dración, B Límite de
oetección corresponde a la menor concentación de analilo detectable
(valor supedor al LÍmite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El LÍmite de Cuanlilicación es la menor concentraoón de amlilo cwa
medición puede reproducirse con un coefciente de variación intern'edio
para la precis¡ón de < 20 %,

Se electuó un estudrc intemo en bas6 alprotocolo EP17.A2 delCLSI, El
LÍmite de Blanco y el Límite de Detección se determinaron resullando:

Lím¡te d€ Blanco = 0,002 ldL
Límite de Detecc¡ón = 0.004 Ug/L

El Límite de CuantÍicac¡ón se d€lsrminó con I mueslras de suero humano
dulante 5 dias en 5 réplicas por dÍa en 1 analizador. El Limite de
Cuantifhac¡ón lue de 0.t109 pgy'L con un coeliciente de variación inlermed¡o
para la precisión de s 20 %.

Dlluclón
Las muestas con conc€ntrac¡ones de 5100 superiores al interyalo de
medición pued€n diluirse con el calibrador Elecsys 5100 Call o mn suero
hurnno negativo para S100. No se recomienda el€mpleo d€ Diluent
Univerc¿|. La dilución recomendada es a 'l:5 (di¡ución manual). La
concentación de la muestra diluida debe supbrar los 1.0 pg/L:

Multiplicar los rasultados obtenidos tras dilución manual porellactor de
dilución.

ValoEs teóricos
. Adultos aparcnlenen¡e sanos y prc¡entes con nelanona naligno
Las mediciones efechradas con eltest Elecsys 5100 en muestras de
personas aparentemente sánas y en pacientes con melanoma mal¡gno en
dif€rent€s estadios del tumor bajo la investigación de seguimiento
proporcionaron los siguienles valoresi

lJs( 95
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b) Númem de muestas supelores al perc6nül 95 dé ádullos áparpñlemerfe sanos

c)Sin süd€ndas d€ enfemedad, sln tumor

. Adultos can una lñón ceebral polencial

TC positiva TC negativa Tohl

Elecsys 5100 positivo 83 670 753

Elecsys Sf00 negativo 10 329 330

Tohl 84 999 1083

Se evaluaron los resultados obteflidos con el tesl Ele6ys 5100 denlro de
hs 3 primeras horas de sucedido el acciderfe, en pac¡entes qu€ sufrieron
un traumatismo craneoencefáico leve clssificado con una puntuación de
13 a 15 según la escala de coma de Glasgow y que preseniaron como
mÍnimo un Einloma, Se electuó una tomogftrfía computanzada craneal(TC)
dentro de las primsras 6 horas tras ellraumatismo. Ulilizando como punto
de corle el percentil95 de los resunados obten¡dos en personas
aparentemente sánas (0.105 pgl-), lueron obtenidos los siguienles valores
comparando los resultados del test Elecsys S'1 O0 y la TC:

VPN (valor predictivo negativo) 99.7 %; VPP (valor prediclivo positivo)
11 06;sensibilidad 98.8 o/o y espec¡ticidad 32.9 % (int€ryalo de conlianza
del35 %: VPN 99.1-100 o/"; VPP 8.8-13.3 voi sensibilidad 96.5¡00 %;
especif icidad 3G35.9 %).

d)0.098 Ugt
Cada hboralorio debería comprobar si los intervalos de referencia pusden
aplicarce a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

oátos específlcG de funclonamiento del Est
A continuación, se indican los dalos representativos de funcionamiento del
analizador. Los resultados de c¿da hboratorio en parlicular pued€n dil€ r
de eslos valores.

Pl€cislón
La precEión ha sdo detem¡nada medianle reactivos Elecsys, mueslras y

controles según un protocolo (EP05-43) del CLSI (Clinicalsnd Laboralory
Shndards lnslitute);2 ciclos diarios porduplicado, cada uno durante
2'l días (n = 84). Se obtuvieron los siguienles resulhdos:

c(o

a

o

Analizador cobas e 801

Repetlblllded PÉcisión
¡nleflnedla

Muestra Media
ps[

DE

ps[
CV

%

DE

pdL
CV

Suero humano 1 0.027 0,001 3.2 0.001 4.2

Suero humano 2 0.029 0,001 3.3 0.001 n7

Suero humano 3 0.09'1 0,002 2.6 0.003 3.8

Suero humano 4 13.0 0.n2 0.433

Suero humano 5 26.4 0.565 2.1 0.825 3.r

PC*) Universal 1 0.'178 0.002 '1.3 0.0m 1.7

PC Universal2 2.30 0.026 '1.1 0.M2 1.8

e) PC = Preccontol

Comparaclón de íréiodos
Una comparación
(analizador c{bas
(analizador cobas

e 801i
e 601;

90entre el
5243190

(en !dL)
Número de mu€slras medrdas: 383

Passing/Bablokb Regresión lineal

y=0.958x+0,0008 y=0.952x+0.0811

r:0.971 r = 0.998

Las concerfracion€s de las muestras se siluaron entre 0.0184 y 29.6 !gA.
Especlfl cldad analftlDa
Fue registrada reactvidad cruzada con los dímeros de 5100 A1 < 1%,

Rrfrrencis blbllogÉficag
1 Donato R, 5100: a multigenic family of calcium-rnodu hted proteins of

nctional roles, lntItrc EF-hard iype with inhcellular and exfacellular
J Biochem C€ll Biol 2001;331637ó68.

fu

STICA
F
D

CO - DIREC

2016.10, V 1,0 Español 314

TECNICII



07027801500v1.0

o

o

Elecsys S100
2 Zimmer DB, CornwallEH, Landar A, et al. The S10O Drote¡n familv:

history. funclion, and expression, Brain Fes Bull tgflS:4417429,'

3 Moore BW. A soluble protein characteristic of the nervous system.
Biochem Biophls Res Comm 1965;19:739-744.

4 Donalo R. lntracellular and Exlracellular Foles of St00 Protsins.
Microscopy Research and T€chnique 2003;60:540,551 .

5 Heizmann CW, Frits G, Scháler BW. S1O0 Proteins: Structure,
Funclion and Pathology. Frontiers in Bioscience 2002;7:1356,1368,

6 Zimmer DB, Sadosky PW, Web€r DJ, Molecular Mechanisms of
S.] _o9J-ar-gg! Prolein lnleractions. l\¡¡croscopy Research and Technique
2003;60:552-559.

7 Guo HB, Stoflfel-Wagner B, BieMirth T, el at. Clinicál significance ot
serum St00 in m€tástatic malionant melanoma, EurJ Cáncer
1995;31A:924-928.

I Mohammed MQ, Abraha HD, SheMood RA, et al. Serum 51000
protein as a ma*er ol dis€ase acliüty in patients with malignant
melanoma. Med oncol 2tr01i18:109-120,

I Kráhn G. Kaskel P, Sand€r S. et al. S100p is a more reliable tumor
marker in peripheral blood lor patients with newly occured melanoma
metastases compared with MlA. albumin and lactate{ehydrogenase.
Cancer Hesearch 2oo1 :21 :131 1.1316

10 von Schoultz E, Hansson LO, Ojureen E, €t al, pmgnostc value o,
s€rum analysis S-100P protein rn maliqnant m€lanoma, Mehnoma
Research 1996i6f 33-137.

1 I Abraha HD, Fuller LC, Vivier AW, et al, Serum S.t00 proteini a
poteniially uselul prognoslic marker in cutaneous melanoma, Br J
Deffi atol 1997i I 371381.385.

12 Garbe C, Leiter U, Ellwanger U, el al. Diagnostc Value and Prognostic
Si0nilicance of Protein $tOO 0, t,telanomá-lnhibitory Actvrty. añd
Tyrosinase/MART-l Reverse Íransc¡ipt¡on-Polymeáse Cháin Reaaion
in the Follow-Up of High-Risk Mehnoña Patierits. Cancer
,{f,3;9717)i1737 .17 45.

13 Hauschild A. EngelG, Brenner W, et al. Predictive value of serum
51008 lor mon¡toring patieñE with melaslatic melanoma du n0
chemofierapy and/or immunotherapy. British Joumal ol Dermáology
1999;1¡10i1065-1071,

14 de Kruijk JB, Leflers P, ¡¿lenh€€r€ PPCA, et al. S-1008 and neuron.
specific enoiase in serum of mild traumatic brain injury pat¡ents -a
comparison with healthy contols. Acta N€urol Scand
2001i103:f7S179.

15 Henmann M, Cudo N, Jost S, et al. Rele¿6€ of b¡ochemical markers of
damagE to neuronaland glial brain tissue is associated wilh short and
long tem neuropsychological outcome alter traumatic brain injury, J
Neurol Neurosurg Psychiatry 2001;70:95-100,

16 lngebñgtsen T, Romner B, l\,larup-Jensen S, et al. The clinical value of
serum S-100 protein mÉsurements in minor head iniury: a
Scandinavian multicenüe stuiy. Brain lnjury 2000i141047-1055.

17 Bib€dhahr P, Mussack T, Wedemann E, st al. Evaluation of 9'100b as
a specific mafiar lor neuronal damaqe due to minor head fauma,
World J Suq 200fi25:9+97.

'18 Herrmann M, Jost S, KUE S, et al. TemDoral Drolite of r€lsas€ ot
neurobiochemical markers ofbrain dafiiage áfter traunatic brain injury
is associated wilh intracran¡al patholoQy ai demomtrated in craniai '
compulerized tomography. J Neurotauma 2000;17t1 13-121,

19 To'¡rn€nd WJ, Guy MJ, Manin B, et al, Head injury outcome prediction
in lhe emergency department a role lor S't008? J l¡€urol Neurosurg
Psychiatry 2002i73:542-546.

20 Bouvier D. Cast€llani C, Foumier M, et al, Reference ranqes for serum
Sl00B prolein during the lirst three years of l¡le, Clin Bioclem
2011;44(1G1 f ):927-929. doi:10.'10164.clinbiochem.201 f ,05.004.

21 Castellani C, Stojakovic T, C¡chocki M, et al, Referenc€ ranges for
neuroprotein S-fooBt lrom infants to adolescents. Clin Ch€m LaD Med
2008:46(9)129&1299. doir10.1511CC1M,2008.262.

22 Abraha HD. Eutterwodh RJ, Báth PMW, et al. Serum $100 prolein,
relationship to cl¡nical outcome in acute sfoke. Ann Clin Bio¿hem
1997i31:366-370.

c(o
23 Fassb€ndsr K, Schmidt R, Schreiner A, et al. Leakag€ ot brain-

originated prote¡ns ¡n periphealblood: temporsl prolile and diagnostic
value in early ischemic stroke. J Neurol Sci '1997;148:101-105.-

24 Thomhill S. Teasdale GM, Muray GD, et al. Disability in young people
and adults one ye alter head injury; pmspective cohort study. BMJ
2000i320:'163'11635.

25 Bablok W. Passing H, Bender B, et ai. A general regression procedure
lor method transfomation. Application of lin€ar regrésshn piocedures
for method comparison studÉs in clinicál chemistry, Part lll.
J Clin Chem Clin B¡ochem 

,l988 
Nov:26('1 f ):783-7ir0.

Para más inlormación acerca de los componentes, consulh. sl manualdel
opera(hr delanalizador, las hoias de Olicacidn, la inlormación de producto
y las melódicEs corespondi€ntes (disponibles en su pais).

En la presenle metódica se emplea como separador decimál un punlo para
dislinguir la pade enlerá de la parte lraccionaria de un númaro decimal. No
se util¡zan separador€s de millares.

Símbolos
Roche DEgnoslics emplea los siguientes símbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la noma ISO 15223-1.

COI.ITENT

SYSTEM

REAGENT

CALIBBATOR

GfIN

Contenido del estuche

AnalizadoreMnstrumentos adecuados para los
reactivos

Reactivo

Ca[brador

Volumen iras recomlitución o mezcla
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