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Valoración normalizada de los 

biomarcadores de ARNm ESR1, PGR, 

ERBB2 y MKi67 para cáncer de mama  

en menos de dos horas

CE-IVD. Producto sanitario para diagnóstico in vitro. No disponible en todos los países. No disponible en Estados Unidos.

Xpert® Breast Cancer STRAT4



La necesidad

El impacto

La solución 
Los resultados de los biomarcadores ER/PR/HER2/Ki-67 

del cáncer de mama deben ser fiables y objetivos

• Los médicos necesitan una valoración más fiable de  
ER/PR/HER2/Ki-67 en los tejidos tumorales FFPE

• El 5 % de los resultados de HER2 por IHC son  
equívocos según las clasificaciones recomendadas por  
las directrices1

• Resolver los resultados equívocos de HER2 obtenidos  
por IHC2+ mediante FISH es difícil1-4 

• La variabilidad técnica y del observador puede dar lugar 
a una tasa de aproximadamente un 20 % de resultados 
inexactos de ER y PR5

• Las puntuaciones de Ki-67 por IHC se desvían debido  
a la falta de normalización6

Xpert Breast Cancer STRAT4 normaliza la valoración reproducible de ESR1/PGR/ERBB2/MKi67

Xpert Breast Cancer STRAT4 simplifica la valoración 

normalizada, precisa y fiable del ARNm de ESR1/PGR/

ERBB2/MKi67 en menos de 2 horas

• Xpert Breast Cancer STRAT4 permite la determinación 
semicuantitativa de los niveles de ARNm de ESR1/PGR/
ERBB2/MKI67 en cortes FFPE de cáncer de mama invasivo

 – El gen de referencia CYFIP1* se utiliza para la 
normalización de las muestras

 – Dos controles de ensayo integrados y un control  
de adecuación de la muestra (SAC) en cada prueba

 – El informe del software permite la interpretación 
sencilla y objetiva de los resultados

 – Controles FFPE externos# disponibles para identificar 
errores, desviaciones, tendencias y variabilidad de  
los usuarios

Utilizada con la tecnología GeneXpert,®  
Xpert® Breast Cancer STRAT4 simplifica la 
valoración de biomarcadores del cáncer 
de mama a través de la preparación 
semiautomatizada de las muestras, el 
aislamiento automatizado del ARN, la 
transcripción inversa y la amplificación por 
detección por PCR en tiempo real. El proceso 
completo se lleva a cabo en un sistema 
patentado de cartucho.

• Los resultados claros y precisos permiten actuar  
a los oncólogos

• Proporciona flexibilidad, sencillez y acceso aleatorio  
para un flujo de trabajo optimizado 24/7

• Implementación fácil y rápida de los ensayos

* CYFIP1: Proteína de interacción con FMR1 citoplasmático 1 

#  Solamente para investigación. No utilizar en procedimientos diagnósticos. No revisados por ningún organismo regulador.

• Los controles internos cumplen los requisitos de control 
de calidad

• Ensayos y flujo de trabajo robustos, que no requieren  
de un laboratorio de PCR



Cobertura, plus
Exactitud, plus
Tranquilidad

Estas son las ventajas 
de PCRplus. De Cepheid.

Los resultados de Xpert Breast Cancer STRAT4 muestran una elevada concordancia con los de ER/PR/Ki67 
por IHC e IHC/FISH (HER2)7

Rendimiento

Xpert Breast Cancer STRAT4 
frente a IHC PPA NPA OPA

ESR1/ER 97,2 % 100 % 97,5 %

PGR/PR 89 % 92,9 % 89,8 %

ERBB2/HER2 (Xpert frente a IHC) 100 % 92,4 % 93,3 %

ERBB2/HER2 (Xpert frente a FISH) 100 % 92,0 % 93,3 %

ERBB2/HER2 (Xpert frente a IHC+FISH) 100 % 91,2 % 92,4 %

MKi67/Ki67 88,7 % 100 % 90,5 %

Los valores de corte de detección de positivos de Xpert Breast Cancer STRAT4 para ESR1, PGR, ERBB2 se establecieron para 
maximizar la concordancia con IHC o IHC/ISH para cada marcador de acuerdo con los valores de corte estándar del ensayo 
y de conformidad con las directrices de ASCO-CAP, St. Gallen Consensus y ESMO.1,5,8,9

El software proporciona resultados de pruebas binarias y 
puntuaciones de expresión génica normalizadas:

• El resultado «ESR1 positive» (positivo en ESR1) se 
correlaciona con los resultados de ≥ 1 % de células 
positivas para ER obtenidos por IHC

• El resultado «PGR positive» (positivo en PGR) se 
correlaciona con los resultados de ≥ 1 % de células 
positivas para PR obtenidos por IHC 

• El resultado «ERBB2 positive» (positivo en ERBB2) se 
correlaciona con los resultados HER2 IHC 3+ e IHC 2+/
amplificado por FISH

• El resultado «MKi67 positive» (positivo en MKi67) se 
correlaciona con > 20 % de células positivas para Ki67 
por tinción

Informe de resultados 

POSITIVO EN ESR1 (ESR1 POSITIVE)Resultado de 

la prueba:
POSITIVO EN PGR (PGR POSITIVE)

POSITIVO EN ERBB2 (ERBB2 POSITIVE)

POSITIVO EN MKi67 (MKi67 POSITIVE)

Negativo PositivoGen Puntuación Resultado

Comentarios:

- 10,0

ESR1 5,0 POSITIVO

PGR 5,4

6,0

6,0

6,0

6,0

POSITIVO

6,0

ERBB2 2,8 POSITIVO

6,0

MKi67 3,1 POSITIVO

Descargo de responsabilidad de Xpert® Breast Cancer STRAT4: Consulte el informe ONCore en el CD del ensayo para ver las instrucciones para interpretar el informe.

Descargo de responsabilidad para ESR1: N/A

Descargo de responsabilidad para PGR: N/A

Descargo de responsabilidad para ERBB2: N/A

Descargo de responsabilidad para MKi67: N/A

Positivo >= -1,0

Positivo >= -3,5

Positivo >= -1,0

Positivo >= -4,0Negativo >= -4,0

Negativo >= -1,0

Negativo >= -3,5

Negativo >= -1,0

- 10,0

- 10,0

- 10,0
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Xpert FFPE Lysis Kit 10 pruebas GXFFPE-LYSIS-CE-10*

Xpert Breast Cancer STRAT4 10 pruebas GXBCSTRAT4-CE-10*

Controles de FFPE Xpert® Breast Cancer STRAT4^ 1 conjunto BCSTRAT4-BU1#

Xpert Breast Cancer STRAT4 StartPAK que contiene 
Xpert FFPE Lysis Kit y Xpert Breast Cancer STRAT4

20 pruebas cada uno GXBCSTRAT4-SPAK1*

Controles de FFPE Xpert Breast Cancer STRAT4 5 conjuntos BCSTRAT4-BU2#

* CE-IVD. Producto sanitario para diagnóstico in vitro. No disponible en todos los países. No disponible en Estados Unidos.

#  Solamente para investigación. No utilizar en procedimientos diagnósticos. No revisados por ningún organismo regulador.

^ Limitado a uno por cliente.

Flujo de trabajo: Xpert Breast Cancer STRAT4 es fácil 
de realizar y proporciona resultados en menos de 2 horas

2 3 4

Se utiliza un 
corte FFPE teñido 
con H&E para 
confirmar el área 
del tumor invasivo. 
Esta ár/ea se 
obtiene (se raspa) 
a partir de 
un corte de 4 
μm sin teñir y se 
coloca en un tubo 
de lisis.

Añada reactivos 
de lisis FFPE y 
proteinasa K, y 
caliente durante 
30 min a 80 °C. 
Añada etanol 
y agite en un 
mezclador vórtex.

Añada el lisado 
al cartucho.

Inserte el 
cartucho e 
inicie la prueba 
(tiempo del 
ciclo: 70 
minutos).
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