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EVOLUCION DE LA 

ACREDITACION

ISO 15189:2007 

NMX-EC-15189-

IMNC-2008 

VS ISO 15189:2012 

NMX-EC-15189-

IMNC-2015 

RETOS



EVOLUCION DE LA 

ACREDITACION

Validación – Verificación 

de Métodos

CERTIFICACION
ISO 9001

ISO 15189:2007 

NMX-EC-15189-

IMNC-2008 

Demostración de la 

Trazabilidad

Estimación de la 

incertidumbre



RETOS

http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html

Validación – Verificación 

de Métodos



http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html

Cuáles  

Parámetros

Aplicar

Validación –

Verificación 

de Métodos

Metodología

Especificaciones 

de 

Desempeño

Validar

o 

Verificar



RETOS

Demostración de la 

Trazabilidad

http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html



http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html

Jerarquía

Metrológica

Demostración 

de la 

Trazabilidad 

Metrológica

Metodología

Certificados de 

Trazabilidad

Cadenas de 

Trazabilidad



RETOS

http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html

Estimación de la 

incertidumbre



RETOS

http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html

Estimación de la 

incertidumbre



NUEVOS RETOS

ISO 15189:2012 

NMX-EC-15189-

IMNC-2015 

A los efectos de esta norma

mexicana, equipo de laboratorio

incluye el y el software de

sistemas de medición y

sistemas de información de

laboratorio.



NUEVOS RETOS

Selección, Adquisición  

y Manejo de Equipo 

(5.3.1.1)

Informe de Incidente 

Adverso del Equipo 

(5.3.1.6)

ISO 15189:2012 

NMX-EC-15189-

IMNC-2015 
Informe de Incidente 

Adverso de Reactivos y 

Consumibles

(5.3.2.6)



Selección, 

Adquisición  y 

Manejo de 

Equipo 

(5.3.1.1)

Procesos de 

Selección

Programas de 

Mantenimiento

Calificación de 

Equipo

Aseguramiento 

de la Calidad



Informe de Incidente 

Adverso del Equipo 

(5.3.1.6)

Informe de Incidente 

Adverso de Reactivos y 

Consumibles

(5.3.2.6)

NUEVOS RETOS

TECNO-VIGILANCIA



TECNO-VIGILANCIA

La tecno-vigilancia tiene como propósito

garantizar que los dispositivos médicos

que se encuentran disponibles en el

mercado funcionen de la manera indicada,

conforme a la intención de uso del

fabricante y, en caso contrario, se corrija

para disminuir la probabilidad de

incidentes



Gestión del 

Riesgo

Tecno-vigilancia

Normatividad 

Internacional
Normatividad 

Nacional

Responsabilidad 

Social 



CUIDADO DEL PACIENTE



GRACIAS

mmartinez@bioderef.com


