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Introduccion

1. Normas Oficiales Mexicanas (NOM)

2. Normas Mexicanas (NMX)
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Introduccion

Requisitos del Cliente/Usuario
“VOZ del cliente”

Sistema de Calidad

Requisitos de Gestion
Requisitos Técnicos

Normas Oficiales Mexicanas

NOM-253-S5A1-2012, para la
Normas mexicanas
NMX-EC-15189-INMC-2015 Laboratorio

clinico , requisitos de la calidad y

componentes con fines terapéuticos.
competencia

disposiciéon desangre humanay sus

Organizacion

Valores
Mision, Vision, Politica y Objetivos de calidad
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Objetivo

Evidenciar a través de un analisis
documental de la estructura y contenido,
gue van de la mano la ISO 15189 para
bancos de sangre y la NOM 253-SSA1-2012
para la disposicion de sangre y sus
componentes con fines terapéuticos.
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Material

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-
2012, para la disposicion de sangre
humana con fines terapéuticos,

Norma Mexicana NMX-EC-15189-INMC-
2015 Laboratorios clinicos, requisitos de
la calidad y competencia.
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Material

Ley Federal sobre metrologia vy
normalizacion, DOF 14/07/2014.
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Meétodo

Analisis documental

Estructura
Contenido
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Resultados

La estructura de la NOM 253-SSA1-2012 al
igual que la NMX-EC-15189-2015 es
semejante en los incisos I, ILVLVILVIIy IX.
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Resultados

_a estructura de la NOM 253-SSA1-2012 en
0os incisos lll, IV y V, lo constituyen del
ounto 4 al 19 integrados de acuerdo al
ciclo de la sangre.
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Resultados

La estructura de la NMX-EC-15189-INMC-
2015 en los incisos lll, IVy V, lo constituyen
dos puntos; el 4 con requisitos de gestion
y el 5 requisitos técnicos.
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Resultados

Las normas mexicanas de calidad
constituyen la referencia en calidad de
productos y servicios.

Articulo 54 de la Ley Federal de Metrologia
y Normalizacion.
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Resultados

Aunque se hace referencia a los requisitos
de gestion y tecnicos son mas explicitos
en la NMX-EC-15189-2015.
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Conclusiones

Es de importancia identificar las normas
oficiales mexicanas y normas mexicanas
de calidad aplicables para constituir los
pilares de |la calidad

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



Conclusiones

Para el cumplimiento de la NOM 253-SSA1-
2012 se hace referencia a la NMC-EC-
15189-2015 por lo que la hace obligatoria.

De acuerdo al objeto se considera como la
referencia en calidad.
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Conclusiones

Garantizar la seguridad del
paciente/donador requiere de la entrega
consistente de resultados tecnicamente
validos.
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Seguridad sanguinea

Gracias.
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