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Que tenemos que analizar ?

REGLAMENTO (UE) N2 1169/2011 (Anexo 1l): Sustancias que causan alergias o
intolerancia

Reglamento (EU)
N° 828/2014

Mostaza

Altramuces Moluscos
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Métodos de Analisis de Alérgenos Disponibles

<+ Métodos inmunologicos . -

—

Deteccidon proteina o proteinas alergénicas

< Meétodos Biologia Molecular (ADN)

Deteccion del alimento alergénico 3

< Métodos Cromatograficos

Deteccidn proteina o fracciones de proteinas (péptidos)
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Quée buscamos ? Analitos: alergenos/marcadores

Alergeno / proteina Marcador: ADN /proteina
alergenica del ingrediente alergeénico
MASY MEJOR SUFICIENTE PARA
INFORMACION AL CUMPLIR LA
PACIENTE LEGISLACION

Deberiamos obtener el mismo resultado no importa donde, como,
y quiéen hace la medida
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1.- COmo elegimos el méetodo ?

UNE-CEN /TR 16338: 2012 / AOAC, 2010 Informacion que deben
contener los métodos inmunolagicos (ELISA)

Informacion general

Titulo

Descripcion del proposito del analisis y su trasfondo cientifico
Objetivo y campo de aplicacion

Informacion sobre el anticuerpo

Informacion sobre el material utilizado para la calibracion
Informacion sobre matrices en las que puede ser aplicado
Informacion sobre reactividad cruzada
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UNE-CEN /TR 16338: 2012

« PRECISION

« SENSIBILIDAD (LD/ LC)
Validacion interna « EXACTITUD

« ESPECIFICIDAD

- ROBUSTED

Valid i e No de laboratorios
alldacion _  Datos de eliminacion de laboratorios
(Inter-laboratorio) r,Sr, RSDr

R, SR, RSDR
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Guia para la seleccion y utilizacion de kits de ensayo por los laboratorios

acreditados
Entidad Nocionalde Acreditzcion G-ENAC-20 Rev. 1 Enero 2017
INDICE
T OBIETO et eseeemt oo e 8RR 1
2. DIRECTRICES . oooooooomtvoeeeiess e e e 2
1. OBIETO

En determinados campos de andlisis la utilizacion de kits por parte de los laboratorios es una practica habitual.
De hecho, hay situaciones en las que los kits son la Gnica herramienta analitica disponible para aplicar métodos
vy procedimientos apropiados para los ensayos que realiza el laboratorio.

A los efectos de este documento, se entendera por kit de ensayo un conjunto de medios y productos suficiente
para un determinado fin, de tal forma que su presentaciéon comercial constituye un método de analisis para su
aplicacion directa.

Por tanto, es fundamental un uso profesional y sistematizado de los kits de ensayo por parte de los
laboratorios acreditados para llevar a cabo sus ensayos de manera adecuada al uso previsto, evitando a toda
costa una aplicacién deficiente o poco fiable de esta herramienta de andlisis.

Para ello, los laboratorios deberian establecer politicas y procedimientos que aseguren una seleccion correcta y
objetiva de los kits empleados en cada caso, de forma que los resultados de la validacion disponible
demuestren el cumplimiento de las especificaciones requeridas y todo ello de acuerdo a lo establecido en la
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Entidad Nacional de Acreditacion

4)

Guia para la seleccion y utilizacion de kits de ensayo por los laboratorios
acreditados

G-ENAC-20 Rev. 1 Enero 2017

Kits con validacion realizada por el fabricante: Para seleccionar el kit mas adecuado a sus
necesidades, el laboratorio deberia disponer de una informacian suficiente sobre la validacion del
kit, de forma que pueda evaluar su validez y demostrar que ha llevado a cabo la seleccidn de la
manera mas adecuada. Esta informacion deberia incluir:

a) Resultados obtenidos para los diferentes parametros de la validacion (Nota 1):

- Declaracion sobre el rango de medida. Limites de deteccion y/o cuantificacion (que
deberia incluir estudios realizados con matriz)

- Estudio de la especificidad

- Estudio de la selectividad (que deberia incluir los estudios realizados con matriz)

- Sensibilidad

- Estudio de la Precision

- Estudio de la Recuperacién/Exactitud

- Linealidad (métodos cuantitativos)

- Otras caracteristicas: Robustez. Variabilidad inter-lote e intra-lote.

Nota 1: Normalmente un kit de ensayo forma parte de un método analitico cuya finalidad es su
aplicacion para la realizacion de ensayos en un producto o grupos de productos. La validacion
aportada por el fabricante deberia incluir necesariamente los estudios realizados con matrices
realesy los resultados de la validacion deberan estar claramente referidos a éstos.
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2.-Como comprobar la exactitud de los metodos ?

No disponemos de Materiales de Referencia
Certificados para alérgenos

Que podemos utilizar ?

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo
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a) Materiales de Referencia. Cuando sea posible &

Alérgeno MATERIAL PROCEDENCIA VALOR ASIGNADO
NIST 8445 (Whole 0 ) Contenido
Huevo egg powder) gk 48 % £ 1% proteico (ELISA)
Prolamina/Gluten| PWG standar Prolamn Pureza
Group

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo
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b) Sobrantes de ensayos de intercomparacion

Valor de Referencia : Valor Asignado en el ensayo
(Con cada Kit ?77?)

FAPAS Proficiency Test 2776C FAPAS 2776' C

.. _ Cacahuete en chocolate

30+ l
g || *Biokits 11,8 mg/kg
E I e Romer Labs 8,7 mg/kg
g ] e R-Biopharm 24,2 mg/kg

7 e Neogen 15,0 mg/kg

sl

(0] T T T

BioKits Romer Labs R-Biopharm Neogen
Resultados diferentes ELISAS
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Sand Hutton, York, YO41 1LZ

Tel: +44 (0)1904 462100 Fax: +44 (0)1904 500440

info@fapas.com www.fapas.com

|

FAPAS QC MATERIAL DATA SHEET T27177AQC
Matrix Cake Mix
Weight / Volume of Contents 20g
Analyte Qualitative Results
Egg POSITIVE (100% consensus)
Quantitative Results
Assigned No. of data points
Analyte Value, ¥yt il i producing x,
R-Biopharm - Ridascreen 58.4 29.2-87.7
Fast EilEgg Protein (R6402)
Neogen - BioKits Egg Assay 254 12.7- 381
Kit (902072T)

/
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Ambos kits expresan el
resultado como huevo

entero

Rango de aceptacion

50% -150%
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C) Materiales de control de la propia casa comercial

* Control interno del kit
« Utiles cuando son en matriz (Controla el proceso de extraccion)

d) Utilizacion de reactivos quimicos:

Caseina, B-lactoglobulina, albumina, ovoalbumina etc...

e) Utilizacion del alimento alergénico

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo
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Como preparar los controles ?

» Muestras Fortificadas: muestra preparada por
adicion de una determinada cantidad de
alergeno

> Sobre la matriz
i > Directamente sobre el sobrenadante de extraccion ®

» “Incurred sample”: muestra adicionaday
sometida tratamientos similar al procesado

MUESTRAS CONTROL
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Como asignamos el valor ?

dValorteorico de acuerdo a la concentracion

dValor interno asignado como resultado de una

serie de repeticiones
O Valor medio =SD

L Aplicar factores de recuperacion (para el
control)

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo
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Criterio de aceptacion aplicado ?

v' Comprobar exactitud de la casa comercial declarada en su informe de
validacion:
Comprobar en matrices representativas

v’ De acuerdo a las normas:

R ldeal 80 -120 % (spiked |
(J. AOAC International Vol.9g3 No 2, 2010){ ango laeal 80 -120 % (spiked sample)

Admite 50 -150 % (incurred sample)

Propuesta::
* Gluten:80% -120%
* Alérgenos: 70 % -130 %

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo
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3. Limites declarados

AgraQuant®

\ELISA
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BIOKITS
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Huevo 0,4 mg/kg 0,25 mg/kg
Caseina 0,2 mg/kg 0,25 mg/kg
B-lactoglobulina 0,2 mg/kg
Soja 40 ug/kg 0,3 mg/kg
Cacahuete 1 mg/kg 1,5 mg/kg

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo

0,5 mg/kg
2,5 mg/kg
2,5 mg/kg

2,5 mg/kg

1 mg/kg
1 mg/kg
0,1 mg/kg
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http://www.r-biopharm.com/index.php?
http://www.r-biopharm.com/index.php?
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Ejemplos :
¢ Deteccion de B-lactoglobulina en un alimento :
 Sistema A Limite de cuantificacion de 10 pg/kg
RESULTADO

RESULTADO < 10 ug/kg

' NO DETECTADO
4 Sistema C Limite de cuantificacion de 5 mg/kg

RESULTADO < 5 mag/kg

Queé pasa entre 10 ug/kgy 5 mg/kg ???
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Ejemplos :

¢ Cacahuete en un alimento (1,5 mg/kg) :
/ ETIQUETAR
d Sistema A (LC 1 mg/kg)

RESULTADO 1,5 mg/kg de cacahuete DETECTADO

d Sistema C (LC 2,5 mg/kg)
RESULTADO < 2,5 mg/kg NO DETECTADO ,?

NO ETIQUETAR

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo
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Como se calcula el Limite de deteccion declarado ?

Limite de deteccion (LD): Cantidad o concentracion minima de analito que se puede
detectar con confianza, aunque no necesariamente cuantificarse, en la muestra para
analisis, demostrado mediante una prueba colaborativa u otro tipo de validacion

adecuada (EN 15842:2010)

sensitivity
Limit of Detection (LOD)
14 N
The three different zero matrices chocolate, ice cream and cookies have been extracted 10 times each to estimate M etOd (o) Utl | 1Za d (o) pa ra caq |C U | ar e | L D .
the Limit of Detection. A second order polynomial function was used for the extrapolation of the standard
curve to calculate from the OD values of the zero matrices to the respective allergen concentration. The Limit of Va | oro bte n | d om at r| ces b I anco m a, S 3

Detection was then estimated by the mean of these concentrations plus 3 times standard deviation. Accordingly,
the Limit of Detection was estimated to 0.1 mg/kg (ppm) almond (dilution factor of 20 is included). Ve Ce S S D

— Al menos 10 determinaciones en

matrices relevantes
— LD un nivel de confianza del 9g5%, oy B se

establecen en 0,05.

Table 1: Determination of the Limit of Detection (LOD).

Standard 1 (0OD*) | Standard 2 (OD*) | Mean of samples Mean (mg/kg)

0.03
0.02
0.05

0.01

Mean value (mg/kg)

00 = catical donuny
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Limite de deteccion declarado 1,2 mg/kg

Limite de cuantificacion 2,5 mg/kg

C
aecosan o
agence esparola acional de
seguridad ;Ems-mann ¥ nutricién Al | mentacién
R 72%

Cereales 0,060 0,627 0,371 <25 1,81
Helado 0.060 0.627 0.059 <25
Galletas integrales 0,027 0,524 0,248 <2,5 1,45
Puede contener trazas de
Chocolate frutos secos 0,051 0,405 0,055 <2,5
Galleta Puede contener almendra 0,051 0,405 1,367 88
Puede contener trazas de
Helado frutos de cascara 0,051 0,405 0,054 <25
Polvorones Almendra 20 % 0,027 0,524 3,78 > 20
Helado Almendra 3,5 % 0,027 0,524 3,818 > 20
Cremade 0
almendras AR 0,027 0,524 3,851 > 20

Jornadas de Referencia 2017.

Majadahonda 29 al 31 de mayo



£ * GOBIERNO  MINISTERIO

"o» DE ESPANA
[Y

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

N
Cove pow)
LN

aecosan

‘agencia espafniola
de consumo,
seguridad alimentaria y nutricion

Centro
Nacional de
Alimentacion

Vs ey

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo

Ll he
no2e

Eowry
0812

Begression Type:

Transformation:

Axiz Transformation:
v Show Labels
[ Swap R Axes

55
75—
]
a
2
8
E
£
S
53
Ly 1
TN T T T T T T T T T T T T T T
a 10 15 20
Conc. (]
M External Standards

& Standards




Centro
GOBIERNO MINISTERIO ae c O S a n
DEESPANA  DE SANIDAD, SER agencia espafiola

, Nacional de
E IGUALDAD deconsumo, o ] o
seguridad alimentaria y nutricion AllmentaCIOn

| MAS IMPORTANCIA .- Ensayo cualitativo |

® Punto de corte : valor S1 (LD/LC)
Generalmente limite de cuantificacion declarado
® Establecer un criterio de tolerancia (+ DO Sa LC/LD )
(similar a la recuperacion pero aplicada a la absorbancia)
® Comprobar deteccion en distintas matrices (= )

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo
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Como se calcula el limite de cuantificacion declarado ?

Limite de cuantificacion (LC): Cantidad o concentracion minima de analito que se
puede detectar cuantitativamente en una muestra para analisis con un nivel
aceptable de precision y exactitud, demostrado mediante una prueba colaborativo u
otro medio de validacion adecuada. (EN 15842:2010)

CEN/TR 16338:2012

e Calculado sobre muestras fortificadas: (20 determinaciones independientes en
muestras conteniendo el analito al nivel estimado)

e Determinado con un % de RSD aceptable

- J.AOAC International Vol.93 No 2, 2010
- 10 veces SD de matriz blanco

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo
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i Quantiﬁcation (LOQ) ----
The Limit of Quantification or the lowest concentration that can be determined in a sample with acceptable
precision (repeatability) and accuracy under the stated conditions of the test was proofed to be 2.5 mg/kg (ppm) Chocolate
almond (dilution factor 20 included).
The LOQ is proofed by showing the range of samples spiked at the level of standard 2 (2.5 mg/kg almond). Each con IEChe 10 9’2 92
sample was extracted 10 times and measured in duplicates. The measured sample ranges are similar to the range
of standard 2, measured 10 times (see table 2). Helado O < 1

10 8,3 83
Table 2: Determination of the limit of quantification of the RIDASCREEN®FAST Mandel/Almond by extracting !

spiked samples ten times. 0 <1
Sample Measured concentration (mg/kg) Standard deviation (SD)

Cereales
Calibrator 2 (n=20) . X 4.0 10 10; 68 106,8

- - 0 <1
- - Galletas
10 7,82 78,2

All measured coefficients of variation are within an acceptable range showing that samples with an almond 0 1
<

Coefficient of variation (%)

concentration of 2.5 mg/kg can be measured with good precision and accuracy. Especias
10 8,25 82,5
Limite de cuantificacion declarado LC declarado 1 mg/kg
2,5 mg/kg Valor experimental comprobado

Comprobado en matriz 10 mg/kg

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo
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Limite de cuantificacion

PUNTO MAS BAJO DE LA CURVA DE CALIBRADO ?

» No se esta teniendo en cuenta el efecto
matriz

» No se esta teniendo en cuenta el impacto
del procesado

» No se corresponde con un limite de
cuantificacion real en una muestra

COMPROBACION
en matriz

Recuperacion

70% -130 %
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 Evaluacion de la curva de calibrado

Curvas: “cubic spline” , polinomial, etc

Art. No.: R7001 Lot: 15462 Expiry: 2014-06
Standards
R-Biopharm AG, Darmstadt, Germany certifies that this batch has been approved by the Quality 20 Standard cUurve
Assurance Department and conforms with specifications . Conc(ppb)d Afdean)
x
187 i
S £ 500 0292
Standard curve " (Coeft. ofvar: 5.2%)
22 mean 4. ;
o 10,00 037z
0 A 1 ¥ (Coeff, of War: 112%)
18 / 0053 ;
/ b * 20,00 0733
1 / i : 127 (Coef. ofvar:3.7%)
A s y, : T 7 40.00 1.245
i 04s0 : / (Coef. of Yar: 2.9%)
T s s no 08 X 200 1,848
n e oy & - (Coeff. ofWar: 3.3%)
c 2 . ,J
£ ba : . 0.5
o / P 1412 o
2 e S5 ® 0. "
#0.00 2108 e
02 - i 0z ®
o0
s00 e 20.00 w0 5000 ok : : . |
Concentration (ppb) a00 0,00 ana 4000 = aguin)
Concantration (ppb)
Lot No,
Microwell plate 15282
15442
12452
15372
Substrate/Chromogen 15342
Stop solution 13192

CURVA CERTIFICADO CURVA ENSAYO
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120

100

80

60

Normalizacién DO %

40

20

NORMALIZACION CURVA
(B/Bmax)

e=¢==curva Certificado
«jii=curva Ensayo

50
mg/kg de alérgeno

100

Jornadas de Referencia 2017. Majadahonda 29 al 31 de mayo

Curva

aecosan

e consumo,
seguridad alimentaria y nutricion

B/Bmax

certificado Curva ensayo

13
23
42
70

13
20
39

66

Propuesta:

Variacion permitida

25 % - 35%
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Nacional de
Alimentacién



Centro
* GOBIERNO  MINISTERIO aecosa n .
"L» DE ESPANA Eo:scsomgﬁg, SERVICIOS SOCIALES agencia espaiola Nacional de

de consumo,
seguridad alimentaria y nutricion Alimentacién

pr

B

Curvas Log/logit (regresion lineal)

Log (ppm)
020 000 020 040 060 08 1,00 120 1,40 1,60
t t t t t t t t t 3,50

.. 13,00 CURVA

iigg Coefic. Correlacion| 0,9987
I 1,00 Pendiente -2,4255
. L 000 Interseccidén Y 2,7507

Logit

o Standards ® Samples —— Lineal (Standards)
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4.- Diferente expresion de resultados < diferentes
resultados

» Detectan diferentes proteinas (diferente antigeno utilizado
para la inmunizacion)

» Diferente anticuerpos (Monoclonales, policlonales)
» Diferentes calibrantes
» Diferentes unidades de expresion de resultados
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Diferente diana

Fera

Sand Hutton, York, YO41 1LZ

f c s Tel: +44 (0)1904 462100 Fax: +44 (0)1904 500440
info@fapas.com www fapas.com

FAPAS QC MATERIAL DATA SHEET T27162B
Matrix Chocolate
Weight / Volume of Contents 20g

R- Biopharm

Analyte Qualitative Results Neogen_veratox
Hazelnut POSITIVE (100% consensus)

Detectan Avellana

Quantitative Results

Assigned / No. of data points
Analyte Value, x, Range for |z| =2 nits producing xg
R-Biopharm - Ridascreen 200 10.0 =01 mg'kg 23
Fast Hazelnut (R6802)
MNeogen - Veratox for 227 114 -341 mg'kg 11
Hazelnut Allergen (8420) ELISA SyStemS
T ——
ELISA Systems — Hazelnut 2.51 1.26 -3.77 mg'kg a8 —> ,
(ESHRD-48) Proteina de avellana
[ This data sheet is applicable until 28 Aug 2018 |
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Diferente expresion de resultados

En funcion de la diana y la solucion calibrante utilizada

HUEVO LECHE CACAHUETE
mg/kg huevo entero en mg/kg proteina de leche Cacahuete
polvo
mg/kg proteina clara de mg/kg leche entera en Proteina de cacahuete
huevo polvo
mg/kg ovomucoide mg/kg caseina
mg/kg B lactoglobulina

Algunos sistemas proponen conversiones en la expresion de resultados

Precaucion: Diferente composicion dependiendo de la variedad
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Scientific Opinion on the evaluation of allergenic foods and food ingredients for labelling purposes,
EFSA Journal 2014;12(11):3894, http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/3894.pdf

11.1.1.7. Expression of the results on food allergens obtained by immunological methods

The European standard EN 13633-1 (CEN, 2009), relative to the research on food allergens by
immunological methods, requires that results are expressed as total amount of allergenic ingredient per
kilogram of food (mg/kg), or as total amount of protein per kilogram of food, using an appropriate
factor that allows conversion to the amount of allergenic ingredient per kilogram of food. However,
conversion factors are difficult to calculate when the composition of the food 1s not well known and
the amount of protein per kilogram of food may change according to the ongin of the ingredient and
following technological treatments or cooking. LODs and LOQs are mostly expressed in the literature
as milligrams of allergenic protein per kilogram of food or as mg/L in the case of liquid foods or
asng/mL of buffer solution.

EFSA Journal 2014;12(11):3894 49

Expresion de resultados de acuerdo ala EN
15633-1:2009, indica que los resultados
deben ser expresados como la cantidad total
de ingrediente alergénico por kg de alimento
(mg/kg), o como la cantidad de proteina
alergénica por kg de alimento, utilizando un
apropiado factor que permita la conversion a
la cantidad de ingrediente alergénico por
kilogramo de alimento.

Sin embargo, los factores de conversion son dificiles de calcular cuando la
composicion del alimento no es bien conocida y la cantidad de proteina por
kilo puede variar segun el origen de los ingredientes y a los tratamientos

sufridos durante el procesado
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Metodos Biologia Molecular

Métodos Indirecto : Amplificacion de un fragmento
del gen del alergeno o de alguna secuencia genetica
especifica presente en el alimento alergenico
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Meéetodos de deteccion de ADN

* Qué estamos detectando ? ADN del alimento alergénico
* Como informamos el resultado ? Cualitativo /
semicuantitativos / cuantitativos ?
* Cuantificaciéon ng ADN (numero de copias)
* Algunos alérgenos no pueden diferenciarse por PCR

* (Carne vacuno /leche
* aves /huevo

* Diferente distribucion entre ADN y proteina

ADN en baja concentracion, leche, proteina de clara de
huevo, concentrados de proteina: Falsos negativos

* Problemas en la extraccion (presencia de inhibicion en
alimentos procesados)
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Como expresar los resultados ?

~..efsam

Lurcqsan Foad Satery hatharey Evaluation of allergenic foods for labelling purposes

11.2.4. Expression of the resulis on allergenic ingredients obtained by DNA analysis

The European Standard EN 15634-1:2009 relative to the detection of allergenic ingredients in
foodstufts by molecular biology methods based on DNA analysis establishes that LODs/LOQs must
be expressed as the number of copies of DNA equivalent to a total quantity of the allergenic ingredient
per kilogram of food (mg/kg). The equivalence should be based on reference materials certified by the
EU, but these are not available at present. In most cases, standard materials have been produced in
different laboratories independently by means of genomic DNA purified and quantified “in sifu”™. The
more recent European Standard EN 15842 (CEN, 2010) provides general considerations on the
validation of the methods of the detection (immunochemical, DNA analysis and chromatography) of
allergens and allergenic ingredients in foodstuffs. LODs are expressed in the literature in different
ways: as number of copies of DNA, as absolute pg of DNA detected, as pg DNA/mg of food, or as
percentage of the allergenic ingredient in food (% w/w) when the value is referred to a spiked or
incurred preparation. When using biosensors, the LOD is expressed as molarity (M).

11 7 [ PRRE R | [ —_—— | PUNNSI N S SUEN— U S ————— . S P
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La norma europea EN 15634-1: 2009
establece que los LD / LC deben
expresarse como el nUmero de copias de
ADN equivalente a una cantidad total
del ingrediente alergénico por kilogramo
de alimento (mg/ kg).

La equivalencia debe basarse en materiales de referencia certificados por la UE,

pero no estan disponibles en la actualidad

Norma europea EN 15842 (CEN, 2010) EI LD se expresa en la literatura en diferentes
formas: como numero de copias de ADN, como pg absoluto de ADN detectado, como
pg ADN / mg de alimento, o como porcentaje de ingrediente alergénico en los
alimentos (% p / p) cuando el valor se refiere a una muestra fortificada.
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ADN
Cantidad de ingrediente (h )
alergénico o proteina Cantidad de ADN (n2 de
alergenica por kilo de alimento copias) detectado
(mg/kg)
\- J

. )
No se puede establecer una correlacion

entre cantidad de PROTEINA y cantidad

de ADN
N Y,
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Necesario:

v" Confirmacion Matriz Limite de deteccion
v’ Efecto de la extraccion de ADN

Muestras fortificadas con 2,5 mg/kg
de Apio

35,6
35,5
35,4
35,3

35,2
35,1
3
34,9
34,8

34,7

L

Sopa Paté Salchicha Crema Salsa Carnico
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1.- Como elegir el método?
2.- Como comprobar la exactitud ?

Que utilizamos ?

Como preparamos la muestra control ?
Como asignamos el valor a la muestra
control ?

Criterio de aceptacion aplicado ?
3.-Limites de deteccion y cuantificacion
4.- Expresion de resultados ?

Diferente diana en métodos inmunologico
Metodos de PCR
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Muchas Gractias

Servicio de Biotecnologia biotecnologia-CNA@msssi.es
M2 Isabel Prieto Santos mprietos@msssi.es
M2 del Camino Martin Forero mmartinforero@ msssi.es
Silvia Gil Alcalde sgil@msssi.es
Ma Isabel Rodriguez Pérez
Ma Luisa Salvador Pulgar
Mercedes Fernandez de la Puebla
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