APLICACION DE LA
NORMATIVIDAD EN CELULAS
PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS
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Antecedentes Historicos

0 Primera transfusion Hospital General.

943 Secretaria de Salubridad y Asistencia.

954 Coédigo sanitario establece que debe haber un médico
responsable.

1960 Comision para establecer la regulacion para Bancos
de sangre

1961 Reglamento de bancos de sangre servicios de
transfusion y derivados de sangre

1966 Direccion General de Salud Seccion bancos de Sangre.

1976 Reglamento Federal para la disposicion de Organos,
Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.

1986 Norma técnica para la disposicion de |la sangre.
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Antecedentes

> 1999, primera y unica reunion de los diferentes
grupos de TCPH del pais, se habian realizado en
el pais 649 trasplantes en 11 centros, de los
cuales 61.6% eran alogénicos y 38.4%
autologos.

» 2005, Banco de Sangre de Cordon Umbilical
BCS CMN “La Raza” Dra. Barbara Novelo
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Centros de trasplante

CENTROS RECONOCIDOS DE TRANSPLANTE EN MEXICO DE
CPH

HIM
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H. U. MONTERREY

CMN 20 Nov. ISSSTE

CENTRO de HEMATOLOGIA MI DE PUEBLA
INCMNSZ

H. Esp. IMSS PUEBLA

CMN Siglo XXI

H. PEDIATRIA CMN LA RAZA

INCan

CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA IMSS
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ACTUALMENTE

> Centros de recoleccion de diferentes fuentes

» Centros de procesamiento, criopreservacion,
almacenaje y distribucion.

> Centros de expansion celular y tejidos.
» Centros de Trasplante y terapia celular.

NO se conoce numero actual; pero ademas los que estan en este
momento
CUMPLEN NORMATIVIDAD
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EJES FUNDAMENTALES

DERECHO
CONSTITUCIONAL A LA
PROTECCION DE LA ARELEIA IROITE
LEY GENERAL DE o MATERIA DE
SALUD TiTULO XIV SALUD (ART.4°%) DISPOSICION DE
ORGANOS Y
TEJIDOS
LEY GENERAL DE SALUD
COFEPRIS
NOM Y NMX Licencias y aviso de
CNTS responsable
avutorizacién de libros de
NOM 253-5SA1-2012 entradas y salidas.
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GENERAL DE SALUD

ARTICULO 10. La presente Ley reglamenta el
derecho a la proteccion de la salud que tiene toda
persona en los términos del articulo 40. de Ila
Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, establece las bases y modalidades para
el acceso a los servicios de salud y la concurrencia
de la Federacion y las entidades federativas en
materia de salubridad general. Es de aplicacion en
toda la Republica y sus disposiciones son de orden
publico e interés social.
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ISTRO DE ESTABLECIMIENTOS,
COMITES Y PROFESIONALES DE
SALUD.

os establecimientos en los que se realicen
actividades relacionadas con donacion, trasplante de
organos, tejidos y/o ceélulas, deberan obtener una
licencia sanitaria emitida por la Comision Federal

para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios(COFEPRIS).

Obtencion de licencia.

Registro ante el Centro Nacional de Trasplantes
(CENATRA) mediante el Sistema Informatico del
Registro Nacional de Trasplantes (SIRNT).
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acion, trasplantes y pérdida de Ia

PITULO |

ARTICULO 315 de la Ley General de Salud. Los
establecimientos de salud que requieren de
autorizacion sanitaria son los dedicados a:

I. La extraccion, analisis, conservacion, preparacion y
suministro de o6rganos, tejidos y ceélulas;

Il. Los trasplantes de organos y tejidos;
l1l. Los bancos de organos, tejidos y células, y
IV. Los bancos de sangre y servicios de transfusion.

La Secretaria otorgara la autorizacion a que se refiere
el presente articulo a los establecimientos que cuenten
con el personal, infraestructura, equipo, instrumental e
insumos necesarios para la realizacion de los actos
relativos, conforme a lo que establezcan Ilas
disposiciones de esta Ley y demas aplicables.
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ENCION DE LA LICENCIA Y
UISITOS:

Acudir a la COFEPRIS con la siguiente
documentacion:

Los protocolos de cada uno de los procedimientos
que el establecimiento pretenda realizar.

Los nombres de los integrantes del Comiteé Interno
de Trasplantes (con excepcion de los bancos que no
requieran Comiteé).

Y demas documentos solicitados por la COFEPRIS.

Si el establecimiento es autorizado, COFEPRIS lo
informa al CENATRA con objeto de que la
Subdireccion de Informatica abra un expediente en
el Sistema Informatico del Registro Nacional de
Trasplantes (SIRNT).
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ISTRO Y ACTUALIZACION DEL
MITE DE TRASPLANTES.

‘Articulo 316 LGS. Los establecimientos a que se
refiere el articulo anterior contaran con un
responsable sanitario, de quien deberan dar aviso
ante la Secretaria de Salud.

Los establecimientos en los que se extraigan
organos, tejidos y células, deberan de contar con un
comité Interno de Coordinacion.

A su vez, los establecimientos que realicen actos de
trasplantes, deberan contar con un Comité Interno
de Trasplantes.

El Comité Interno de Trasplantes debera coordinarse
con el comité de bioética de la institucion en los
asuntos de su competencia.
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IVIDAD DE BANCO

os establecimientos que realicen actos de disposicion

de sangre, componentes sanguineos Yy células

progenitoras hematopoyeéticas, deberan contar con un

Comité de Medicina Transfusional, el cual se sujetara a

lc’as diﬁposiciones para tal efecto emita la Secretaria de
alud?”.

Articulo 341. La disposicion de sangre, componentes
sanguineos y células progenitoras hematopoyéticas con
fines terapéuticos estara a cargo de bancos de sangre y
servicios de transfusion que se instalaran y funcionaran
de acuerdo con las disposiciones aplicables.

La Secretaria de Salud, emitira las disposiciones que
regulen tanto la infraestructura con que deberan contar
los bancos de sangre que lleven a cabo actos de
disposicion y distribucion de CPH, como |la obtencién,
procesamiento y distribucion de dichas células.

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y celulas Progenitoras Hematopoyeticas



NORMAS

MEXICANAS

INTERNACIONALES

OM-253-SSA1-2012, Para Ia
disposicion de sangre humana y
sus componentes con fines
terapéuticos.

Documento de Australia
(Requisitos de los procedimientos
relacionados con la recoleccion
procesamiento, almacenamiento
y nimero de CPH. Cuarta Edicién
2013)

Norma Mexicana NMX-EC-15189-
IMNC-2012. Requisitos
particulares para la Calidad y la
Competencia.

International Standards for Cord

Blood Collection, Banking, and
Release for Administration
Acreditation Manual. Fifth

Edition. Netcord-Fact, July 2013.

Norma Mexicana NMX-CC-9000-
2008 Sistema de gestion de Ia
calidad- Fundamentos y
vocabulario

hgreso-Interamericano para laacreditaciénde

FACT-JACIE International
Standards for CELLULAR
THERAPY Product Collection,

Processing, and Administration.
Fifth Edition. Version 5.3 March
2012.
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MEXICANAS

INTERNACIONALES

ma Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-
12. Requisitos particulares para la
alidad y la Competencia.

Colegio Americano de Patologia
Clinica. CAP

metrologia-Conceptos fundamentales vy
generales asociados (VIM).

hgreso-Interamericano para laacreditaciénde

Norma mexicana NMX-EC-17043-IMNC- | Estandares Acreditacion de

2010. Evaluacion de la conformidad- | Transfusion Sanguinea(CAT).

Requisitos generales para los ensayos de

aptitud.

Norma mexicana NMX-9001-IMNC-2008, | Asociacion Espainola de

Sistema de Gestion de la Calidad- | Hematologia y Hemoterapia

Requisitos. Instituto  Mexicano de | Sociedad Espaiola de

Normalizacion y Certificacion AC, 2008. Transfusion Sanguinea.
(AEHH/SETS).

Norma mexicana NMX-Z-005-IMNC- | Asociaciéon Americana de Bancos

2009, Vocabulario Internacional de |de Sangre. Criterios de

Acreditacion AABB.
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NORMAS DE ACREDITACION.

» Colegio Americano de Patologia Clinica. CAP.

» Estandares Acreditacion de Transfusion
Sanguinea(CAT). Asociacion Espanola de
Hematologia y Hemoterapia Sociedad
Espanola de Transfusion Sanguinea.
(AEHH/SETS).

> Asociacion Americana de Bancos de Sangre.
Criterios de Acreditacion AABB.

> NMX-1S0151892012. Requisitos particulares
para la creditacion de laboratorios clinicos.
Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA).
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Alcance y aplicabilidad

Recoleccion Procesamiento Trasplante
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CiRCULO DE DEMING

PLANEAR

Definir Responsabilidades (4.1)
Planeacion de recursos(4.6,5.3)
Planeacion de la capacitacion (5.1)
Procedimientos operativos y
SGC(4.2)

Definir servicios(4.7)
Instalaciones (4.2)

ACTUAR=MEJORAR

Acciones correctivas (4.10)
Acciones preventivas (4.11)

HACER

Control de documentos (4.3)
Control del proceso (4.2, 5.5)

Progcr:amas :le Diesa(rsr:l)lo de Ciclo del Sistema - :pc;r::t'z: calle ::ft;t):;fé)”
ompetencias (5. d 2 .
: e Gestion ;
Grupos de mejora y Proyectos de 1SO 15189.2012 Control de cc:;ngr:ssc)a inventarios

Mejora (4.12)
Retroalimentacién del cliente (5.10)
Resolucion de quejas (4.8)

Gestion del Riesgo (4.14) VERIFICAR

Control Interno (5.6)

Control Externo (5.6)

Registro de NC (4.9)
Auditorias Internas y Externas (4.14)

Indicadores (4.14)
Encuestas de satisfaccion (4.8)

Revision de la direccion (4.15)

Establecer contratos (4.4) y
Convenios (4.5)
Control de registros. (4.13,5.8, 5.9)
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TERRELACION GENERAL DE PROCESOS BCS
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CONCLUSION.

a acreditacion es el medio por el que un centro puede
demostrar que esta funcionando con el nivel de calidad
requerido de acuerdo con los estandares de excelencia.

Esencialmente, la acreditacion permite a un centro certificar
q}Ie tr_la puesto en marcha un sistema de gestion de calidad
efectivo.

> Un sistema de gestion de calidad es un mecanismo que
asegura que los procedimientos se estan llevando a cabo en
linea con los estandares acordados con la participacion de
todos los miembros del equipo.

> En_un programa de trasplante celular se debe asegurar que las
unidades clinicas, de recoleccion celular y de laboratorio
mantienen una buena comunicacion entre si y trabajan
conjuntamente para conseguir un trabajo practico efectivo y
unas garantias cada vez mayores para los pacientes.

> Ademas, un sistema de gestion de calidad es un medio de
identificacion rapida de_ errores o accidentes y de su
resolucion para que la posibilidad de repeticion sea minima.

>
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CONCLUSION

Ayuda en la formacion y claramente identifica los
roles y responsabilidades del personal del equipo.

Cuando el nivel requerido de calidad ha sido
conseguido, el nuevo reto es mantener ese estandar
en la practica.

» Con un sistema de gestion de calidad incluido en el
trabajo habitual y con los medios adecuados, los
elementos fundamentales y necesarios que
sostienen el programa son el compromiso mantenido
del equipo y la vigilancia permanente.

» Comunicacion directa entre los profesionales de la
salud e interna entre los trabajadores.
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“GRACIAS”

Q.B.P. ISAURA FLORES SANCHEZ
Isauraflores2010@hotmail.com
Isaura.floress@imss.gob.mx
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