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Las mediciones en la vida diaria

El contacto con
las mediciones
es cotidiano...

Incluso desde
antes de nacer.

Campus Querétaro
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Reflexiones sobre medicion

Se empieza a conocer un concepto solo cuando se
cuantifica (medicion).

La naturaleza nos impide conocer con certeza absoluta el
valor verdadero de una magnitud; siempre existe una
Incertidumbre de medicion.

La incertidumbre se estima, no es una cuantificaciéon exacta.
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Medir bien

* Aumenta la conflanza de los usuarios.

* Permite asegurar la calidad de productos
disminuyendo los costos de no-calidad.

* Apoya objetivamente las decisiones de mejora.
* Aumenta la eficiencia en el uso de recursos.

* Facilita la comparacion en caso de controversia.
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Metrologia

Es evidente que se esta inmerso en un ambiente donde las
mediciones son importantes para el desempefo diario.

El correcto uso e interpretacion de las mediciones trae
beneficios en todos los ambitos de la sociedad.

Calidad de vida. Competitividad industrial.
Equidad en las transacciones Comercio internacional.
comerciales.
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Patron de medida

Realizacion de la definicidon de una magnitud dada, con un
valor determinado y una incertidumbre de medida asociada,
tomada como referencia.

Materiales de referencia

Materiales suficientemente homogéneos y estables con
respecto a ciertas propiedades especificas, aptos para su uso
en una medicion o en un examen de propiedades cualitativas.
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Trazabilidad Metrologica

Propiedad de un resultado de medida por la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia mediante
una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones,
cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de
medida

NOTA: iNO es el INSTRUMENTO el que tiene trazabilidad,

SINO el resultado de la MEDICION que se realiza con él!
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Incertidumbre
BIPM [ .| CENAM PATRON NACIONAL —
4 v
H Comparaciones PATRON DE TRANSFERENCIA
. v
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éComo obtener trazabilidad?

CENAM PATRONES NACIONALES
PATRONES NACIONALES de otros paises

Y V
LABORATORIOS DE CALIBRACION

y y V v

Usuarios de servicios de calibracion:

INDUSTRIA - COMERCIO - LABORATORIOS DE PRUEBA

ot D i
=1 S byt 8 b 4 DIE -ﬂ T AL SRS
74 0ol ¢ » Wy, SECRETARI, ¥ g
5 AQ 0:.... n}?(’{ ] ‘Z' ‘}3{1{' Dol " R &

e Estatal
CONACYT ONOTEQ oo IMSS S5

QUERETARO




Ultrasonido Médico y Metrologia

GoBiERNO

@'EJNAM Foro de Analisis y Discusion de Resultados &

CETRO MAGIONAL B METROLOEIA Proyecto CONACYT FOMIX QRO-2008-C03-107938
“Aseguramiento metrologico en los diagnosticos y terapias médicas por ultrasonido”

Acreditacion de laboratorios

Secretaria Dependencias

de Economia SE
: SEMARNAT

Salud

Entidades de
Acreditacion

\ 4

Laboratorios
de calibracidn

|| v A 4

: . Industria - Comercio
= | Laboratorios de prueba

Trazabilidad  Acreditamiento  Colaboracién  Autorizacion  Aprobacion
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Necesidades de atencion médica de la
poblaciéon en relacién con el desarrollo de
tecnologias en salud

Distribucion y valor de los servicios de atencion

Gmr_1des — Tecnologia

hospitales [o[=Xoli[o]

: Alto valor socio- precision
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Distribucion de la poblacion

Material tomado de la ponencia de Alberto Lifshitz, DGC INS, Foro de Metrologia para el Sector Salud, nov. 2006
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Materiales de Referencia Certificados

« Calibracion de instrumentos de medicidn para asegurar la
trazabilidad de mediciones

« Validacion de métodos e incertidumbre
 Ensayos de aptitud técnica para acreditacidon y capacitacion

« Armonizacion de metodos y normalizacion Curva de calibracién

Propiedades

Fisicas: Viscosidad, Densidad , *2

Optica e

Fisico-quimicas: pH, Cond. =

Electrolitica c

Quimicas: Cantidad de sustancia =

Biolégicas: OGM 'g

La demanda de MRC supera la S I I

disponibilidad en el CENAM Valor de Valor de

MRC1 MRC 2

h 4 W - [OF 3 P | ﬂ TR
T CONOTER o =Vl IMS s e

QUERETARO



Ultrasonido Médico y Metrologia

GoBiERNO

’JL alisi i To OB FeoEraL
G'ENAM Foro de Analisis y Discusion de Resultados ; 5

CETRO MAGIONAL B METROLOEIA Proyecto CONACYT FOMIX QRO-2008-C03-107938
“Aseguramiento metrologico en los diagnosticos y terapias médicas por ultrasonido”

Desempeno de laboratorios de ensayo
Ensayos de aptitud en aguas residuales (NOM-CCA-031-ECOL/93)
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La competencia de los laboratorios crece
con su participacion en ensayos de aptitud
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CASO MRC para colesterol.

Firma del convenio de colaboracion SESEQ-CETS-CENAM 2002.
Obtencion del DMR 1802 (Oct. 2002), DMR 2632

(Oct. 2003) para glucosa, colesterol, creatinina, acido urico y urea.

« Nominado en 2007 como MRC de la mayor jerarquia metroldgica y
listado en la pagina web del bipm.org en la BD de JCTLM para glucosa
y colesterol.

- Comparacion internacional en creatinina en 2009, demostrando la
comparabilidad internacional con otros.

Campus Querétaro
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Metrologia para la salud humana

Ensayos de aptitud para laboratorios clinicos concentracion de glucosa
Fig. 1a Mean values and standard deviation for Glucose concentration in sample 1

EU Directive on IVD: CEN/TC 140 e
ISO/TC 212 for IVD test systems it

. . 1 T
En 2002 el CENAM organiza un ensayo de aptitud | |---——-—-- }—i—{{——fﬂi ————————————— I—I——{—;—%ﬂ%i———
para medir glucosa, colesterol, creatininay calcio | | s EE—
en suero humano. Y

| r

Envian resultados 46 laboratorios de los 80 {
invitados a través de 4 asociaciones clinicas. s o s B e m; o -

Uncertainty (U): + 1.68 mg/dL

La NOM-064-SSA1-1993 requiere una variacion < 5% reproducibilidad y
exactitud para los dispositivos de diagndstico in-vitro.

50 % de los participantes fuera de especificaciones para exactitud y 7
% para reproducibilidad.
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Medicion de glucosa en suero humano

Valores promedio y desviacion estandar
parala concentracion de Glucosa clasificados por
Productor de Reactivo
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CODIGO DE LABORATORIO

Productor: @® |VD-A Il vD-B * IVD-C A wbD < IVDE O wo-F O IVD-G
VALOR CERTIFICADO: 90,823 mg/dL
Incertidumbre (U): + 1,686 mg/dL
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La acreditacion no garantiza los resultados

IMEP-6: Trace elements in water : synthetic water (sample " 1")
Certified range (= +2u.): 0.0561- 0.058 3 pumol-kg™
Cd ®m Experienced laboratory (self-declaration)
- A Less experienced laboratory (self-declaration)
© Experience not stated by laboratory !
0.0786
%A
0.0661
—
.cn o )
o| © = T T
E AT A 1
3 e 1
1] 1
0.0536 [l o W[ 1 [i -
R s L
| | H - 4 1% Experienced
1 - C uc(c) dev.
T I
é 0.0894 00050 56
0.0919 0.0071 61
0.1100 0.0080 92
0.0411 A Less experienced
c uc(c) dev.
Experienced %
pert e C |uc(c) dev. || Lessexperienced 0.0928 0.0093 62
¢ % C uc(c) dev. 0.0974 0.0169 70
Sy 00005 00001 99 % 01034 00120 81
A 0.0065 0.0030 -89 | |[0.0265 0.0088 -54 6.E+03 5.E+02 1.EH07
0.0286 —=

172 results from all laboratories arranged by ascending values.

P De Biévre Chem and Law Wien Sep 1

© P De Biévre Chem and Law Wien Sep 1999
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De acuerdo a la experiencia del International Measurement Evaluation
Program, IMEP, solo utilizando un valor de referencia reconocido se pueden
lograr resultados comparables internacionalmente.

Pb en vino
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Impacto de las regulaciones metroldgicas
Aseguramiento metroldgico en la salud humana

Equidad en las transacciones comerciales
Uniéon Europea — E.U.A.

@ La disposicion de la Union Europea sobre los dispositivos de
diagnaostico in vitro (EU-1VD Directive) es efectiva a partir del 2003.

@ El mercado mundial de los kits de diagndstico in vitro es cercano a
los 20 000 millones de US dodlares.

@ Mas del 70% de las demandas del mercado europeo es satisfecho
por compafiias americanas.
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Mediciones in-vitro para diagnostico y su impacto econdmico y social.

® Estudios del NIST y de la Clinica Mayo muestran que 3% de error en las
determinaciones de colesterol conducen a 5% en diagnosticos erroneos.
Lo que conlleva a tratamientos innecesarios 0 a no-tratamientos, lo que
es grave.

® Lo mismo acontece, por ejemplo, con los errores en mediciones de
diagnaostico cardiaco, para el marcador de ataques al corazon, Troponin-I

® Evitar mediciones innecesarias ahorra potencialmente de 10 a 30 mil
millones de dolares por ano en los EUA.

® En Alemania el impacto econdmico es superior a 1.5 mil millones de €.

Fuente: NIST/Mayo Clinic y el reporte de la UE.
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¢, Qué se tiene que hacer?

Los productos para diagnostico in-vitro deberan ser manufacturados
con trazabilidad, para evitar los resultados sesgados.

Requisitos esenciales: Norma Europea 98/79/EC
Los calibrantes, reactivos e instrumentos para diagnostico in-vitro
deberan ser trazables a patrones de un orden superior:

-La labor del JCTLM es dar reconocimiento a:

Materiales de referencia certificados
Metodos de referencia y laboratorios de referencia

Se asegura la comparabilidad internacional
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A manera de

conclusion Estrategias para mejorar la calidad del servicio médico

+
Programas de mantenimiento y evaluacion de tecnologia medica
+
Personal capacitado en unidades medicas
+
Mejorar los sistemas de calidad en el sector salud
+
Normas oficiales mexicanas
+
Normas técnicas para equipo medico

+

Evaluacion de la conformidad en laboratorios clinicos
+

Patrones nacionales y sistemas de referencia para las mediciones

MEJOR ATENCION y SERVICIO MEDICO
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