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NORMA OFICIAL MEXICANA, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LOS
ESTANDARES DE CALIBRACION UTILIZADOS EN LAS MEDICIONES REALIZADAS EN LOS
LABORATORIOS DE PATOLOGIA CLINICA.

FRANCISCO J. HIGUERA RAMIREZ, Director General de Control de Insumos para la Salud, por acuerdo del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 13 A fraccion |, 194 fraccion 11, 194 bis, 195, 196, 197, 201,
210, 262 fraccién |11 'y demés aplicables de la Ley General de Salud; 3o. fraccion Xl, 38 fraccién 11, 40 fraccion XIll,
41, 43 y 47 de la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion; 2o. fraccion 1, inciso v, 12, 67, 1147 fraccion V' y
demas aplicables del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios; 8o. fraccion IV y 12 fraccién 1l del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 24 de marzo de 1994, en cumplimiento de lo previsto en € articulo 46 fraccion | de la Ley Federa
sobre Metrologia y Normalizacion, la Direccion General de Control de Insumos para la Salud presentd a Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, €l anteproyecto de la presente Norma Oficial
Mexicana.

Que con fecha 9 de septiembre de 1994, en cumplimiento del acuerdo del Comitéy de lo previsto en € articulo 47
fraccién | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, se publicd en e Diario Oficial de la Federacion €l
Proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales
posteriores a dicha publicacién, los interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo Naciona de
Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario.

La respuesta a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, fueron publicadas previamente a la expedicion
de estaNormaen el Diario Oficial de la Federacion, en los términos del articulo 47 fraccién |11 de laLey Federal sobre
Metrologiay Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide lasiguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-078-SSA1-1994, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES
SANITARIAS DE LOS ESTANDARES DE CALIBRACION UTILIZADOS EN LAS MEDICIONES REALIZADAS
EN LOS LABORATORIOS DE PATOLOGIA CLINICA.
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Prefacio.

Las Unidades Administrativas que participaron en la elaboracion de esta Norma son: Direccién General de Control
de Insumos para la Salud y € Laboratorio Central de Reactivos de la Secretaria de Salud; las Instituciones. Instituto
Mexicano del Seguro Social (Jefatura de Control de Calidad); Camara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA); Camara Nacional de la Industria de la Transformacion (CANACINTRA): Consejo Paramédico y los
establecimientos. Ciba Corning de México, SA., Anachem, SA. de C.V., Farmacéuticos Lakeside, SA. de C.V. y
QuimicaHoechst de México, S.A. deC.V.
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1. Objetivo y campo de aplicacion.

1.1 Esta Norma establece las especificaciones de calidad que deben tener los estéandares de calibracion utilizados en
las mediciones realizadas en |os |aboratorios de patologia clinica.

1.2 Esta Norma es de observancia obligatoria en todas las industrias, laboratorios y establecimientos dedicados a la
fabricacion, importacion y distribucion de estos productos en €l territorio nacional.

2. Referencias.

2.1 NOM-008-SCFI-1993, Sistema Genera de Unidades de Medida.
2.2 NOM-EE-59-1979, Envases y Embalgje, Simbolos para Manegjo, Transporte y Almacenamiento.

3. Definiciones.

3.1 Para los €efectos de esta Norma se entiende por estandares de calibracion, a los materiales que se emplean en €l
proceso analitico para asignar valor numérico al componente de interés médico (presente en el espécimen del paciente),
relacionando las lecturas o las respuestas analiticas obtenidas en € proceso de medicidn, con la concentracion u otra
cantidad de medida. L os estandares de calibracion se dividen en siete grandes grupos:

3.1.1 Los que contienen € componente quimicamente puro, disuelto en un solvente quimicamente puro.
3.1.2 Los que contienen el componente quimicamente puro, disuelto en un material biol6gico o matriz estabilizadora.

3.1.3 Los que son mezclas de especimenes biolégicos, en los que se realizan mediciones exactas para asignar valores
de concentracion alos componentes disueltos en ellos.

3.1.4 Los que contienen tres componentes quimicamente puros en un solvente quimicamente puro, eiemplo: Estandar
de fosforo, calcio y magnesio.

3.1.5 Los que contienen dos componentes quimicamente puros disueltos en un material bioldgico o matriz
estabilizadora, giemplo: Calibradores de proteinas y albdminas o bilirrubina directa o total.

3.1.6 Los que contienen multiples componentes puros en un material bioldgico o matriz estabilizadora, gemplo:
Multicalibradores.

3.1.7 Los que contienen mltiples componentes quimicamente puros en un material bioldgico o matriz estabilizadora
con 5 niveles de concentracion, gjemplo: Equipo de calibradores para la evaluacion de linearidad.

4. Simbolos y abreviaturas.

4.1 Las siglasy simbolos anotados en esta Norma significan:
NOM Norma Oficial Mexicana

Sl Sistema Internacional de Unidades de Medida
NBS National Bureau of Standards

NIST  National Institute of Standards and Technology
NRS National Reference Standards

SRM Standard Reference Materials

CRM Certificate Reference Materials

HIV Virus de la Inmunodeficiencia Humana

+ Mas menos

% Por ciento

5. Clasificacién.
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Los Estandares de Calibracién, se dividen en siete grandes grupos:

5.1 Los que contienen el componente quimicamente puro, disuelto en un solvente quimicamente puro.

5.2 Los que contienen el componente quimicamente puro, disuelto en un material biolgico o matriz estabilizadora.

5.3 Los que son mezclas de especimenes biol 6gicos en |os que se realizan mediciones exactas para asignar valores de
concentracion alos componentes presentes en ellos.

5.4 Los que contienen tres componentes quimicamente puros en un solvente quimicamente puro, ejemplo: Estandar
de fésforo, calcio y magnesio.

5.5 Los que contienen dos componentes quimicamente puros disueltos en un material biolégico o matriz
estabilizadora, ejemplo: Calibradores de proteinas y albiminas o bilirrubina directa o total.

5.6 Los que contienen multiples componentes puros en un material biolégico o matriz estabilizadora, € emplo:
Multicalibradores.

5.7 Los que contienen multiples componentes quimicamente puros en un material biolégico o matriz estabilizadora
con 5 niveles de concentracidn, gjemplo: Equipo de calibradores para la evaluacion de linearidad.

6. Especificaciones.

L as especificaciones de |los esténdares de calibracion son particul ares para cada grupo y deberan documentarse.

6.1 Las especificaciones paralos estandares de calibracién que contienen el componente quimicamente puro, disuelto
en un solvente quimicamente puro, deberan ser las siguientes:

6.1.1 Pureza del soluto comparada con la de un materia de referencia certificado como NBS, NRS, SRM, CRM,
NIST.

6.1.1.1 Pureza del solvente.

6.1.1.2 Concentracién de la solucion.

6.1.1.3 Método de preparacion reproducible.
6.1.1.4 Aspecto fisico.

6.1.2 Criterios analiticos.

6.1.2.1 Concentracién del estandar de calibracion que diluido, cubra la amplitud analitica de acuerdo al método de
medicién y a instrumento de medida.

6.1.2.2 Trazo de la curvade calibracién con las diferentes concentraciones del estandar de calibracion.

6.1.2.3 Calculos utilizados para relacionar |as lecturas analiticas con la concentracion del componente medido.
6.1.2.4 Métodos de medicién paralos que el estandar ha sido disefiado.

6.1.3 Criterios de estabilidad:

6.1.3.1 Condiciones de almacenamiento.

6.1.3.2 Estabilidad del esténdar.

6.1.3.3 Manegjo apropiado del estandar para garantizar su estabilidad.

6.2 Las especificaciones del esténdar de calibracion que contienen el o los componentes quimicamente puros,
disueltos en un material biolégico o en una matriz estabilizadora deberan ser:

6.2.1 Criterios de identidad:

6.2.1.1 Pureza del soluto o solutos comparados con lade un material de referencia certificado.
6.2.1.2 Origen del material bioldgico o matriz estabilizadora utilizados como diluyentes.
6.2.1.3 Caracteristicas fisico-quimicas del material biol6gico o matriz estabilizadora.

6.2.1.4 Efectos de la matriz diluyente.

6.2.1.5 Aditivos o conservadores adicionados.

6.2.1.6 Concentracion de la solucion.

6.2.1.7 Método de preparacion del estandar.

6.2.1.8 Claridad del estandar.

6.2.1.9 Presentacion: Liquido o liofilizado.
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6.2.1.10 Si se presenta en forma liofilizada.

6.2.1.10.1 Métodos de liofilizacion, volumen y liquido para reconstituir €l liofilizado.
6.2.1.10.2 Humedad residual en € liofilizado.

6.2.1.10.3 Claridad del estandar reconstituido.

6.2.2 Criterios analiticos:

6.2.2.1 Diluciones del estandar de calibracién que cubran la amplitud de concentracién analitica de acuerdo a
método y a instrumento de medicion.

6.2.2.2 Trazo dela curvade calibracion.

6.2.2.3 Célculos pararelacionar las lecturas analiticas con la concentracién del componente medido.
6.2.2.4 Método de medicion en el que el estandar de calibracion debe utilizarse.

6.2.3 Criterios para precision interlote:

6.2.3.1 Homogeneidad.

6.2.3.2 Las diferencias interlote no deben exceder + 1% del valor de concentracion del estédndar de calibracion en
més del 5% de los frascos de un lote.

6.2.4 Criterios de estabilidad:

6.2.4.1 Condiciones de almacenamiento.

6.2.4.2 Estabilidad del estandar de calibracion en presentacion liquida.

6.2.4.3 Estabilidad del esténdar de calibracion liofilizado.

6.2.4.4 Estabilidad del estédndar de calibracion reconstituido.

6.2.4.5 Manegjo apropiado de las diferentes presentaciones.

6.2.4.6 Precauciones de seguridad en su manejo si 1os especimenes biologicos del diluyente, son de origen humano.

6.3 Las especificaciones para los estandares de calibracién que son mezclas de especimenes biol 6gicos en los que se
realizan mediciones exactas, para asignar valores de concentracion alos componentes presentes en ellos, deberan ser:

6.3.1 Criterios de identidad.

6.3.1.1 Origen del espécimen.

6.3.1.2 Caracteristicas fisicoguimicas.

6.3.1.3 Efectos de matriz en las mediciones.
6.3.1.4 Componentes que contiene.

6.3.1.5 Aditivos o conservadores adicionados.
6.3.1.6 Métodos de preparacion.

6.3.1.7 Claridad del estandar.

6.3.1.8 Presentacion: Liquido o liofilizado.
6.3.1.9 Si se presenta en formalliofilizada.
6.3.1.9.1 Método de liofilizacién, volumen y liquido parareconstituir €l liofilizado.
6.3.1.9.2 Humedad residual del liofilizado.
6.3.1.9.3 Claridad del esténdar reconstituido.

6.3.2 Criterios analiticos para la asignacion de valores a los componentes 0 €l componente, presentes en el estandar
de calibracion. Los valores de los componentes deben ser similares a los valores normales de esos componentes en
humanos o bien los valores de los componentes deben ser similares a los obtenidos en una poblacion de individuos
normales, esto es, a valores normales de referencia cuando los estandares se presenten en un solo nivel, cuando se
encuentren en dos niveles de concentracion; |os valores deben corresponder en €l nivel | alos valores normalesy para el
nivel Il avalores anormales de pacientes.

6.3.2.1 Los métodos para asignar los valores deben ser exactos, los cuales vendran indicados en una carta de valores,
asi como el método, la temperatura de reaccién y €l instrumento utilizado en la medicion.

6.3.2.2 La asignacion de valores debe realizarse por métodos analiticos especiales, recomendados por €l National
Bureau of Standards, por la Federacion Internacional de Bioguimica Clinica o equivalente.

6.3.2.3 Las condiciones criticas para la realizacion de los métodos analiticos deben ser delineadas cuidadosamente.
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6.3.2.4 El valor asignado debe comprobarse en un mismo laboratorio, por 1o menos con diez determinaciones.
6.3.2.5 El valor asignado debe comprobarse en mas de un laboratorio de referenciay no en menos de seis.

6.3.2.6 Los valores asignados asi como sus métodos deben estar impresos en los instructivos con todos los datos
importantes.

6.3.3 Criterios parala precision de los valores asignados.
6.3.3.1 Estandar de referenciade calibracion.

6.3.3.2 Limite maximo de desviacién estandar.

6.3.3.3 Intervalo de desviacion estandar.

6.3.4 Criterios analiticos.

6.3.4.1 Diluciones del estandar de calibracién para obtener concentraciones que cubran la amplitud analitica, de
acuerdo a método de medicion y a instrumento de medida.

6.3.4.2 Trazo dela curva de calibracion.

6.3.4.3 Célculos pararelacionar las lecturas analiticas con la concentracién del componente medido.
6.3.4.4 Método e instrumento de medicion.

6.3.4.5 Interferencias.

6.3.5 Criterios para precision intralote.

6.3.5.1 Homogeneidad.

6.3.5.2 Las diferencias analiticas intralote no deben exceder + 1% del valor de concentracioén del estdndar de
calibracién, en méas del 5% de los frascos de un lote.

6.3.6 Criterios de estabilidad.

6.3.6.1 Condiciones de almacenamiento.

6.3.6.2 Estabilidad del estandar de calibracion si 1a forma de presentacién es liquida.
6.3.6.3 Estabilidad del estandar de calibracion liofilizado.

6.3.6.4 Estabilidad del estandar de calibracion reconstituido.

6.3.6.5 La carta de valores debe traer impresa una leyenda donde indique un manegjo adecuado del producto y
enfatice su procedencia biologica, en su fabricacion, asi como su aprobacion a ser analizados con reactivos autorizados,
donde hayan resultado no reactivos paraHBg Ag, HCV y HIV.

6.3.6.6 Precauciones en su manejo si |os especimenes biol 6gicos son de origen humano.
6.4 Instructivo.
Debe cubrir todos |os datos importantes para el uso apropiado en |os tres grupos de estandares de calibracion.

7. Concordancia con normas internacionales.
Esta Norma no concuerda con ninguna norma internacional .
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9. Observancia de la Norma.

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo personal realizara
los trabajos de verificacion y vigilancia necesarios.

10. Vigencia.

La presente Norma entrard en vigor con carécter obligatorio a partir del dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.

México, D.F., a 22 de marzo de 1996.- El Director General de Control de Insumos parala Salud, Francisco J. Higuera
Ramirez.- Rubrica
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