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Antecedentes

ÅEC Directiveon In Vitro DiagnosticMedical
Devices(98/ 78 /EC) 7-12-2003

ÅwŜǉǳƛŜǊŜ ŜƴǘǊŜ ƻǘǊŀǎ ŎƻǎŀǎΣ άǉǳŜ ƭŀ trazabilidad
de los valores asignados a calibradores y 
materiales de control para equipos de diagnostico 
in vitro se asegure a través de procedimientos de 
medición de referencia y/o materiales de 
ǊŜŦŜǊŜƴŎƛŀ ŘŜƭ ƳŀȅƻǊ ƴƛǾŜƭ ƳŜǘǊƻƭƽƎƛŎƻέ

ÅGuía ISO 17511 (2003) 
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ÅJCTLM
ïProcedimiento de medición de referencia
ïMateriales de Referencia
ïRed de laboratorios de medición de referencia

ïIntervalos de referencia universales (cuando sea 
factible en los casos donde no exista variabilidad 
geográfica ó étnica significativa)
ïProgramas de control externo de la calidad y pruebas 

de aptitud  que aseguren que el sistema de referencia 
internacional se mantiene continuamente. AccredQual 
Assur(2009) 14:393ς398
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Avances en los Institutos de 
Metrología

Materiales de Referencia
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BAWG

ÅÁcidos Nucleicos

ÅProteínas

ÅCélulas y tejidos

ïActualmente el CENAM solo participa ó contribuye 
en las mediciones de ácidos nucleicosusando PCR 
RT, tanto en el área de alimentos como de clínicos
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Ácidos Nucleicos

ÅCCQM P103 pre-piloto

ÅCCQM P103

ÅCuantificación de una cantidad desconocida 
de ARN transcrito relativo a una cantidad 
conocida de calibranteen la misma matriz

ÅCuantificación de muestras desconocidas 
idealmente medidas por PCR TR ó PCR digital
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CCQM P103 ςPhase 1 Results

ÅάaŜŀǎǳǊŜƳŜƴǘ ƻŦ aǳƭǘƛǇƭŜȄŜŘ .ƛƻƳŀǊƪŜǊ 
tŀƴŜƭ ƻŦ wb! ¢ǊŀƴǎŎǊƛǇǘǎέ
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Plan estratégico para medición de proteínas

Å Identificación de proteínas (cualitativo)
Å Caracterización estructural de proteínas (cualitativo). Dicroísmo 

circular
Å Determinación de cantidad de sustancia (cuantitativo). LC MS MS
Å Determinación de Avidez/Actividad (cuantitativo)
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Células y Tejidos

BAWG
Mediciones de Pureza y calidad 
de líneas celulares.

ÅMorfología

Å Identificación de especies

Å Inmunofenotipificación
(Citometríade flujo)

ÅCitogénesis

Å Inmunocitoquímica

Åotros
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Otras propuestas
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IFCC, OMS, ILAC, ORGANIZACIONES,
LABORATORIOS

Otras propuestas

16/06/2010 Día internacional de la acreditación. ema 17



Ejemplo

ÅParámetro clave en  una enfermedad clave
ïEn US, 1 de cada 7 dólares del presupuesto para

atenciónde la saludestarelacionadoconla diabetes
ï90́ s, se reconoce en varias partes del mundo la

necesidadde armonizaciónde la medición. EnUS, fue
fundado el National Glycohaemoglobin
StandardizationProgramme
ï(NGSP). ElNGSPeligióel BioRex-70 comométodo de

referencia. La AmericanDiabetesOrganisation(ADA)
solicitó a los productores de reactivos de HbA1c
certificación del NGSP[7]. En Japónse utilizaron 2
sistemasde HPLC.
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HbA1c in human blood

ÅApproved IFCC reference method for the 
measurement of HbA1c in human blood.

Å JeppssonJO, Kobold U, Barr J, Finke A, HoelzelW, Hoshino T, MiedemaK, MoscaA, 
Mauri P, ParoniR, ThienpontL, UmemotoM, WeykampC; International Federation 
of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).  ClinChemLab Med. 2002 

Jan;40(1):78-89.

ÅTheIFCC referencemeasurementsystemfor
HbA1c: a 6-year progressreport. WeykampC, John WG, 

Mosca A, HoshinoT, Little R, JeppssonJO et al (2008). ClinChem54:240ς248
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Método de referencia para la medición de
Ca en suero humano

ÅThe Impact of Calibration Error in Medical
DecisionMaking. Michael P. Gallaher,  George G. Klee. NIST 2004

ïCon aproximadamente 3.55 millones de pacientes 
a los cuales se les realice un estudio de calcio en 
suero que fuera afectado por un sesgo 
sistemático, tiene un impacto económico en el 
intervalo de 60 a 199 millones de dólares por año 
para un sesgo analítico de 0.1 a 0.5 mg/dL
respectivamente

16/06/2010 Día internacional de la acreditación. ema 21



Otras propuestas
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