NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-077-SSA1-1 994, QUE
ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LOS
MATERIALES DE CONTROL (EN GENERAL) PARA LABORATORIOS
DE PATOLOGIA CLINICA.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, gue dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de
Salud,

FRANCISCOC J. HIGUERA RAMIREZ, Director General de Control de Insumos para fa Salud, por
acuerdo del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con
Fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal: 13 A
fraccion I, 194 fraccion 11, 194 bis, 195, 196, 197, 201, 210, 262 fraccion Il y demas aplicables de la
Ley General de Salud; 3 fraccion X!, 38 fraccién i, 41, 43 y 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 2o. fracccion Ili, inciso v, 12, 1147 fraccién V y demés 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 il del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud, y
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PREFACIO

Las Unidades Administrativas que participaron en la elaboracion de esta Norma son: Direccign
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
Meéxico, S.A., Anachem, S.A, de C.V,, Farmacéuticos Lakeside, S.A. de C.V. y Quimica Hoechst de
México, S.A. de C.V.

1. Objetivo y campo de aplicacion.

1.1 Las disposiciones de la presente norma, son de orden publice e interés social y tienen por
objeto determinar las especificaciones minimas necesarias que deben de tener los Materiales de
Control en General para Laboratorios de Patologia Clinica.

1.2 Esta norma es de observancia obligatoria en todas ias industrias, laboratorios y
establecimientos dedicados af proceso de estos productos en el territorio nacional,




2. Referencias.

2.1 NOM-EE-59-1979: Envases ¥ Embalaje, Simbolos para Manejo, Transporte y Aimacenamiento.
2.2 NOM-008-SCFI-1993: Sistema General de Unidades de Medida.

3. Definiciones,

3.1 Componente: Todo material biolégico, bioquimico o quimico de interés médico.

3.2 Material de Control: Preparaciones utilizadas para evaluar la exactitud y la precision de
substancias empleadas en las mediciones de diversos componentes en fluidos, secreciones,
excreciones o tejidos corporales. Se utilizan en los programas internos o externos de control de
calidad en el laboratorio. Los materiales de control también se denominan verificadores.

4. Simbolos y abreviaturas.

SSA Secretaria de Salud

NOM Norma Oficial Mexicana

Sl Sistema Internacional de Unidades de Medidas
DS Desviacion Estandar.

5. Especificaciones.

5.1 Los materiales de control, deben ser especimenes o simular ser especimenes de pacientes:
suero, liquido cefalorraguideo, orina, liquido amnidtico, sangre y otros liguidos organicos, extractos
de tejidos, excreciones y secreciones que contienen el o los componentes que van a investigarse.

5.2 Los componentes presentes en estos materiales pueden ser: Electrolitos, elementos Guimicos,
substancias quimicas, enzimas, hormonas, vitaminas, drogas téxicas o sus metabolitos,
antibiéticos, plasmas deficientes en factores de coagulacion, eritrocitos, plaquetas o corpusculos
gue los simulen, antigenos, anticuerpos y microorganismos.

5.3 Los materiales para el control de la exactitud, deben tener valores para los componentes
presentes en ellos, asignados por mediciones multiples para cada método e instrumento de
medicion especificados, realizadas en laboratorios de referencia. Los niveles de concentracion de
los componentes, deben corresponder a los de significancia medica.

5.4 Los materiales para el control de {a precision pueden tener o no valores asignados para los
componentes que contengan.

5.5 Se debe anotar su origen, la concentracion de los componentes que contienen yla
presentacion comercial e indicaciones para su manegjo.

6. Materias primas y materiales.

6.1 Material basico o matriz: No debe interferir con el o los procedimientos analiticos o el grado de
interferencia, debe ser minimo.

Debe especificarse si la substancia base se modifico "in vive" cuando el producto asi lo requiera.




6.2 Los materiales deben manipularse en condiciones de esterilidad y almacenarse a la
temperatura dptima de conservacion.

6.3 Deben estar libres de contaminacion por microorganismaos.

6.4 En los de origen humano, se debe aclarar Gue pueden ser potencialmente infecciosos por los
virus de la Hepatitis, virus de la Inmunodeficiencia Humana y cualguier otro agente infeccioso
capaz de frasmitirse por suero, plasma o sangre humana.

7. Métodos de prueba.

7.1 Los criterios de confiabitidad y aceptacion del producto final, se deben basar en las pruebas
realizadas por el fabricante, el que deberd informar los resultados para los siguientes puntos,
indicando el principio utilizado para el ensayo, reactivos y materiales, aparatos e instrumentos
(indicando su precisién), preparacion y conservacion de las muestras, procedimiento, expresion de
los resultados (incluir método de calculo y precision), forma de reporte:

- Homogeneidad del material.

- Reproducibilidad interlote e intralote.

- Estabilidad del producto final.,

- Estabilidad de! producto reconstituido de los liofilizados o deshidratados.
- Tiempo optimo de reconstitucion de los liofilizados y deshidratados.

- Precision y exactitud de los valores asignados a los componentes,

- Especificidad (cuando proceda).

- Sensibilidad (cuando proceda).

- Interferencia (cuando proceda).

- Contenido de humedad en materiales liofilizados (menor de su peso).

- Negativos en las pruebas a virus de: Hepatitis B, Hepatitis C e Inmunodeficiencia Humana en el
caso de ser de origen humano.

7.2 Los métodos de evaluacion de cada especificacion, deben ser descritos con la correspondiente
referencia bibliografica.

8. Marcado, etiquetado, envasado y embalaje.

Toda la documentacién inherente al producto, incluyendo instructivos, especificaciones, resultados,
etc., asi como el marcado, etiquetado, envasado y embalaje debe estar escrita en espafiol, en
forma legible e indeleble y cumplir con las leyendas aplicables establecidas en Ja Ley General de
Salud y su Reglamento correspondiente a la norma especifica.




8.1 Debe especificarse en los marbetes de! envase primario y secundario, o bien en el instructivo,
Que su Uso es para pruebas "in vitro” y no para uso interno o externo en humanos o animales. Los
marbetes de los sueros normales y los de los sueros patolégicos deben diferenciarse,

8.2 El instructivo debera indicar claramente que estos materiales no deben utilizarse como
estandares de calibracion.

8.3 Cuando los materiales de control tengan valores asignados, el instructivo debera contener una
tabla que indique para cada componente:

- Método de medicion.

- Instrumento de medicién.

- Valor asignado en unidades tradicionales ¥ unidades SJ.
- Limites de * 2 DS del valor asignado.

- Coeficiente de variacién aceptado.

8.4 Cuando los materiales de control no tienen valores asignados, el instructivo del producto debe
enumerar los componentes presentes en él y si la concentracién del({los) componente(s) esta(n) en
el intervalo normal o patolégico.

8.5 El instructivo debera especificar claramente, las caracteristicas, composicion ¥ volumen del
liquido 0 medio que debe utilizarse en Ia reconstitucion de los materiales de control liofilizados.

9. Concordancia con normas internacionales.

Esta Norma no concuerda con ninguna Norma Internacional.
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general para laboratorios de analisis clinicos. Publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
lunes 18 de mayo de 1987.




11. Observancia de esta Norma.

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo
personal realizara la verificacion y la vigilancia que sean necesarias,

12. Vigencia.

La presente Norma entrara en vigor con caracter obligatorio a partir del dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de (a Federacion.

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

Fecha de publicacion: 1 de julio de 1996




