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Abreviaturas:

AMMTAC = Asociacién Mexicana de Medicina Transfusional
CCNN RSS = Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de
Regulacién y Fomento Sanitario

CNTS = Centro Nacional de la Transfusidon Sanguinea

NOM = Norma Oficial Mexicana

La Asociacion Mexicana de Medicina Transfusional
(AMMTAC) es una asociacion civil multidisciplinaria
de profesionales de la salud conectados todos con
la medicina transfusional en México. Su fin es la
capacitacion y actualizacion continua a través de
actividades de desarrollo cientifico académico e
innovacion tecnoldgica, incluyendo el crecimiento
e intercambio de conocimientos en foros y con-
gresos, diplomados, y otros eventos nacionales e
internacionales, con el propésito de favorecer la
seguridad y prevenir el riesgo en toda la cadena
transfusional, desde la promocién de la donacién
hasta la transfusidon sanguinea, sus eventos ad-
versos, asi como sus alternativas de tratamiento.!

Actualmente, la AMMTAC es lider de opinidn
en el ambito de la medicina transfusional, ya que
ha logrado tener proyeccién e impacto tanto a
nivel nacional como internacional, y es reconocida
por autoridades federales y estatales dentro del
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marco legal y ético, siendo esto de beneficio a la
poblacién mexicana. De acuerdo con sus bases
normativas legales, la AMMTAC interviene en acti-
vidades de normalizacion, estandarizacion, acredi-
tacion, evaluacién de conformidades y control de
calidad. Esto promueve la capacidad productivay
el mejoramiento continuo en la cadena de valores
de cada profesionista de la salud enfocado en las
areas de la medicina transfusional. Como ente
educativo, la AMMTAC difunde las actividades de
normalizacion legal a través de foros y sesiones
mensuales; de igual modo, difunde mensajes en
redes sociales, imparte diplomados, presenciales
o virtuales, y organiza congresos anuales. Esto
con la finalidad de dar cumplimiento a la Ley
de Infraestructura de la Calidad, Cap. V, Art. 12,2
fomentando asi la cultura de cumplimiento de
Normas Oficiales Mexicanas, y de los Estandares
y la Normatividad Internacionales.

A efecto de alinearse a avances cientificos,
tecnolégicos y legales en el ambito de la medicina
transfusional, se hizo necesario revisar y modificar
la Norma Oficial Mexicana (NOM 253-SSA1-2012)
para la disposicion de sangre humanay sus com-
ponentes con fines terapéuticos,®> coadyuvando
al cumplimiento sefalado en la Ley de Infraes-
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tructura de la Calidad,” que en el titulo segundo
menciona:

«Instancias encargadas de la normalizacion»
Capitulo I la Integraciéon y Organizacién, y en el
articulo 15 menciona las instancias encargadas de
la normalizacion, y que forman parte del Sistema
Nacional de Infraestructura de la Calidad, siendo
las siguientes:

I. La Comisidn;

Il. Las Autoridades Normalizadoras,

lll. Los Comités Consultivos Nacionales de Norma-
lizacién y, en su caso, sus subcomités y grupos
de trabajo.

El Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea
(CNTS), un organismo desconcentrado de la Se-
cretaria de Salud, es el responsable de establecer
politicas y estrategias en materia de medicina
transfusional, y de supervisar el sistema nacional
de sangre, debidamente fundamentado en el Art.
42 del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud, en su Fraccion V-VI.° En dicho articulo se
sefala que el CNTS es el encargado de elaborary
expedir las Normas Oficiales Mexicanas relativas
a la disposicién de sangre humana, sus compo-
nentes y células progenitoras hematopoyéticas,
asi como las relativas a la organizacién, funcio-
namiento e ingenieria sanitaria de los bancos de
sangre, puestos de recoleccién (ahora centros de
colecta, de acuerdo al Articulo 315y Art 341 de la
LGS)°y servicios de transfusion, asi como de vigilar
su cumplimiento.

Derivado de los acuerdos establecidos en la
Segunda Sesion Ordinaria del Comité Consultivo
Nacional de Normalizaciéon de Regulacién y Fo-
mento Sanitario (CCNN RFS), celebrada el 30 de
junio de 2023, se presento la propuesta del «Pro-
yecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana
NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre
humana y sus componentes con fines terapéu-
ticos». En dicha sesidén ordinaria se designaron
a los participantes de diferentes instituciones y

Rev Mex Med Transfus 2025; 17 (s1): s85-s88

unidades administrativas que tuvieran aplicabi-
lidad y relevancia en la medicina transfusional,
incluyendo cientificos de universidades y personal
de COFEPRIS involucrado en aspectos legales,
técnicos, cientificos y médicos.

Los trabajos dieron comienzo la primera sema-
na de octubre del 2023, de acuerdo a lo sefalado
en el Articulo 10 de la ley de Infraestructura de la
calidad, donde menciona lo siguiente: las Nor-
mas Oficiales Mexicanas tienen como finalidad
atender las causas de los problemas identifica-
dos por las Autoridades Normativas que afecten
0 que pongan en riesgo los objetivos legitimos
de interés publico, siendo estos: «La Proteccion
y Promocion a la salud, y la Proteccion a la inte-
gridad fisica».

El CNTS, como 6rgano rector en la revision y
actualizacion de la NOM-253-SSA1-2012, solicité la
participacion de la AMMTAC con un profesional
comprometido a participar en mesas de discu-
sién sin ningun tipo de lucro o ganancia las veces
necesarias requeridas para su aporte de conoci-
mientos legales, médicos y cientificos basados
en evidencias con bibliografia nacional y mundial
que avalara lo dicho, debatiendo con fundamento
legal ante todo, en cada mesa de discusiones; las
propuestas serian enviadas una vez que fueran
analizadas en cada uno de sus apartados, y pos-
teriormente revisadas en cada sesion.

Esto nos permitié participar activamente en la
actualizaciéon de la Norma, adaptandola a nuevas
necesidades tanto técnicas como médicas, consi-
derando el impacto y trascendencia en el paciente
y las necesidades del desarrollo de la medicina
transfusional del pais. Todo lo que se llevaba a la
mesa de discusidon previamente se enviaba en un
formato, con su opinion fundada, legal y bibliogra-
ficamente, asegurando que se iba a sumar adicho
proyecto de actualizacion de la Norma.

Teniendo en cuenta aspectos tan relevantes
como la disponibilidad de sangre segura y sufi-
ciente para todos los pacientes que la requieran o
el reforzamiento de las medidas de seguridad en
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todas las etapas del proceso, desde la selecciéon de
donantes hasta la transfusion de sangre y com-
ponentes. Esto contribuiria a reducir ain mas el
riesgo de transmisién por transfusion de agentes
infecciosos y proporcionar una mayor seguridad a
los pacientes, a los donadores y al profesional de
la salud involucrado, minimizando los incidentes
en toda la cadena de la medicina transfusional.

Como participante de la AMMTAC, mi conoci-
miento del marco juridico en la materia, ademas
de las aportaciones en las mesas de trabajo,
fomento un trabajo en equipo con la Unica idea
de que la Norma 253-SSA1-2012, para su actuali-
zacion, fuera lo mas eficiente y de impacto en los
servicios de sangre del pais, para posteriormente
crear criterios de integracién al sistema nacional
de sangre con redes de atenciéon. Temas como
la autosuficiencia, refuerzo de la seguridad en la
cadena transfusional, la mejora en los niveles de
atencion, los sistemas de gestién en la calidad, los
temas inmunohematoldgicosy los transfusionales.

La AMMTAC participé en la actualizacion del
proyecto NOM 253-SSA1-2024, permitiendo incor-
porar estos avances para garantizar la seguridad y
eficacia de la sangre y sus componentes, a partir
de realizar la revisidon y armonizacion con estan-
dares internacionales en materia de seguridad
transfusional, facilitando con esto la colaboraciéon
y el intercambio de informacidén con otros paises,
asi como la adopcién de mejores practicas a ni-
vel global. Por otra parte, como representante
de la AMMTAC, participé optimizando procesos
mediante la experiencia adquirida como verifi-
cador en bancos de sangre regidos por la NOM-
253-SSA1-2012, lo que permitio revelar areas de
oportunidad para mejorar la eficiencia y eficacia
de los procesos relacionados con la disposicion
de sangre y sus componentes.

Terminamos la revision del proyecto de NOM-
253-SSA1-2024 a finales del mes de enero 2024,
para posteriormente ser evaluada por autoridades
de la Secretaria de Salud y COFEPRIS, y ser pubili-
cada como proyecto de Norma 253-SSA1-2024 en
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el Diario Oficial de la Federacién el dia 8 de No-
viembre del 2024, a efecto de que los interesados,
dentro de los 60 dias naturales siguientes al de la
fecha de su publicacién. Los comentarios deberan
presentarse en idioma espanol ante el CNN RFS,
que se encuentra dentro de la COFEPRIS. Dicho
comité evalud bajo ese término los comentarios
de los promotores (profesionistas reconocidos
de diferentes categorias, quienes enviaron suge-
rencias y cambios al comité), dejando los que, a
su juicio, contemplan fundamento legal, técnico,
médico y cientifico, de acuerdo a las necesidades
del pais. Posteriormente, el Comité Técnico de
Normalizacién Nacional de Industrias Diversas
integré un grupo de enlace coordinado por el QFI.
José Antonio Arroyo Pérez, quien en su momento
era el director técnico de investigacion en el CNTS.

Para la ultima revisidon a finales de enero y
febrero de 2025, por varios dias, participaron
también, como parte del grupo de enlace del
AMMTAC, las siguientes instituciones:

Autoridad Normalizadora del CNTS, siendo alin
titular el Dr. Jorge Enrique Trejo Gomora.

Autoridad Analizadora Juridica y administra-
tiva del CNTS.

COFEPRIS, a través de la Coordinacion General
Juridica y Consultiva.

CAS (Comision de Autorizaciéon Sanitaria) de
la COFEPRIS.

CCAYAC (Comisién de Control Analiticoy Am-
pliacién de Cobertura), siendo el laboratorio oficial
de control de COFEPRIS.

CENSIDA (Centro Nacional para la prevencién
y control del VIH).

SS CCINSHAE (Comisién Coordinadora de Ins-
titutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad).

CENETEC (Centro Nacional de Excelencia Téc-
nica en Salud).

Diversas Instituciones como Birmex, IMSS,
ISSSTE, Cruz Roja Mexicana, asi como diversos
CETS de la Repubilica.
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Todos los integrantes firmamos carta de
confidencialidad, reconociendo la responsabi-
lidad del acceso a informacion, procedimientos
y estrategias, de conformidad con los articulos
113 fraccion Vy 116 de la Ley General de Trans-
parencia y Acceso a la Informacién Publica’ los
cuales niegan a los participantes la autorizacion
para la divulgacion de lo trabajado por cualquier
medio oficial o institucional que causara dafo o
perjuicio a los propietarios, ya que solo se permi-
te a las autoridades divulgar los contenidos de
dicho proyecto, hasta que sea de manera oficial y
aceptada. Todo el grupo de trabajo reconocié asi
la responsabilidad asumida de ser reservados en
nuestros comentarios referentes al proyecto de
Norma 253-SSA1-2024.

Por lo anterior, quiero expresar que nuestra
intervencién como representantes de la AMMTAC
fue de mucha relevancia, estableciendo activi-
dades, criterios, estrategias y técnicas operativas
del Sistema Nacional de Salud, en relacién con
la disposicion de sangre humana y sus compo-
nentes con fines terapéuticos; sabiendo ademas
que este proyecto de Norma sera de observancia
obligatoria en todo el territorio nacional para todo
el personal profesional, técnico, auxiliar y adminis-
trativo de los establecimientos publicos, sociales y
privados que hacen disposicién de sangre huma-
nha y sus componentes con fines terapéuticos, y
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que ademas ibamos a estar bajo las criticas a nivel
nacional e internacional. Comento por ultimo que
no fue trabajo facil; fue de mucho compromiso y
estudio de fundamentos legales que apoyan todo
lo expresado.

Siendo un honor que a través de mi persona la
AMMTAC tenga un papel muy importante hoy en
dia, a nivel normativo, y presencialmente a nivel
nacional e internacional, asi como el reto de conti-
nuar hacia la mejora en la medicina transfusional.

Referencias

1.  Reglamento de la Asociacion Mexicana de Medicina Transfusional.
Disponible en: https://www.ammtac.org/reglamento.php

2. Ley de la Infraestructura de la Calidad y se abroga la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién DOF 01/07/2020 Cap V Art 12.
Disponible en: https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/
LICal_010720.pdf

3. Norma Oficial Mexicana-253-SSA1-2012. Disponible en: https://
www.dof.gob.mx/normasOficiales/4917/salud3a/salud3a.html

4. Ley de la Infraestructura de la Calidad y se abroga la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién DOF 01/07/2020 Titulo Segundo
y Art 15. Disponible en: https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
pdf/LICal_010720.pdf

5. Reglamento Interior de la Secretaria de Salud Art 42 Fraccion
V- VI DOF 19 enero 2024. Disponible en: http://dgrh.salud.gob.mx/
Normatividad/Reglamento_Interior_Secretaria_de_Salud.pdf

6.  Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones
de la Ley General de salud en materia de Seguridad Sanguinea
20/04/2015 Art 315y Art 341. Disponible en: https://www.dof.gob.
mx/nota_detalle.php?codigo=5389368&fecha=20/04/20154#gsc.
tab=0

7. Ley General de Transparencia y acceso a la Informacién Publica
Art 113 Fraccién VY Art 116 DOF 20/03/2025. Disponible en: https:/
www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGTAIP.pdf

www.medigraphic.com/medicinatransfusional



