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SECRETARIA DE SALUD

RESPUESTAS a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial
PROY-NOM-040-SSA2-2003, En materia de informacion en salud, publicado el 8 de marzo de 2004.

Lunes 29 de agosto de 2005

Mexicana

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

RESPUESTAS A LOS COMENTARIOS RECIBIDOS RESPECTO DEL PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA
PROY-NOM-040-SSA2-2003, EN MATERIA DE INFORMACION EN SALUD.

RAFAEL LOZANO ASCENCIO, Director General de Informacién en Salud, por acuerdo del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades, con fundamento en los
articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 3o. fraccion X, 70. fracciones V y X, 13,
apartado A, fraccion 1, 104, 105, 106, 107, 108, 109 y 140 de la Ley General de Salud; 47 fraccion lll, de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 1o., 3o. fraccion I, 7o. fraccion VII, 38, 39, 40, 41, 42, 43 y 45
de la Ley de Informacién Estadistica y Geogréfica; 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, y 2, literal B, fraccion VIII, 15, 16 fraccion XV, y 24 del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud, ordena la publicacién de las respuestas a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma
Oficial Mexicana PROY-NOM-040-SSA2-2003, en materia de informaciéon en salud, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 8 de marzo de 2004.

PROMOVENTE
Dra. Mercedes Juan Lopez
Secretaria del Consejo de Salubridad General
Inciso 3.6 0 3.7
Incluir Incubadora

RESPUESTA

Se acepta.
La definicién que se incluye es la siguiente:

Incubadora, al receptaculo acondicionado donde se
facilta el desarrollo de los niflos nacidos
prematuramente o de término cuando se requiera
complementar su desarrollo y/o cuando presentan
patologia con repercusion sistémica. Se considera
censable cuando se ubica en servicio de
hospitalizacion y es controlada por el area de
admisiéon. Sera no censable cuando se use como
apoyo al tratamiento.

Se acepta parcialmente, debido a que ya estan
regulados por distintos ordenamientos que se
incorporan en la bibliografia. Se incluye en el
numeral 8.7 y 8.10 el reporte o la variable de
certificacion en establecimientos de atencion a
la salud.

Inciso 8.9

Definir “Certificacién” ya que en el “Acuerdo por el
gque se establecen las bases para el desarrollo del
Programa Nacional de Certificacion de
Establecimientos de Atencion Médica” publicado en
el DOF el 20 de septiembre de 2002 se incluyen las
siguientes definiciones:

Certificacién - al procedimiento por el cual se asegura
gue un producto, proceso, sistema o servicio se ajusta
a las normas, lineamientos o reconocimientos del
Consejo de Salubridad General.

Certificado - al documento que expida el Consejo
mediante el cual se hace constar que el
establecimiento de atencion médica, cumple con las
especificaciones establecidas en el Programa
Nacional de Certificacion de Establecimientos de
Atencion Médica.

Incluir palabra

En el numeral mencionado anteriormente complementar
la informacion,

...El directorio nacional de las unidades médicas
debe contener los siguientes campos: nombre y tipo
de la unidad, institucion, certificacion vigente,...

Incluir la definicion “Acreditacion”

Se acepta.

Se acepta parcialmente, pues ya esta considerada
Se

Definirla como: Procedimientos de evaluacién de
las condiciones de capacidad, calidad y seguridad
con que los establecimientos publicos de prestacion
de servicios de atencion médica, otorgan los
servicios del Sistema de Proteccion Social
en Salud.

por distintos ordenamientos. incluye en el
numeral 8.7 y 8.10 el reporte o la variable de
acreditaciéon en establecimientos de atenciéon a
la salud.
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Inciso 7.8, Definicion de discapacidad. Se acepta parcialmente, porque no se incluye

La definicion de Poblacién con Discapacidad que
maneja la NOM-040-SSA2-2003, no coincide con la
definiciébn de la Norma Oficial Mexicana para la
Atencién Integral a Personas con Discapacidad
(NOM-173-SSA1-1998) en donde se define como
“el nUmero de personas con ausencia, restriccion o
pérdida de la habilidad, para desarrollar una
actividad, en la forma o dentro del margen,
considerado como normal para un ser humano”.

Tampoco coincide con la del Proyecto de Ley
Federal para las Personas con Discapacidad (30 de
abril de 2003) que define a la Persona con
Discapacidad en su articulo cuatro como: “todo ser
humano que presenta temporal o permanentemente
una limitacién, pérdida o disminucién en sus
facultades fisicas, intelectuales o sensoriales para
realizar actividades que le sean connaturales”.
Habrd que asegurar su compatibilidad con
otras normas como la actualizaciéon de la
NOM-017-SSA2-1994 para la Vigilancia Epidemiologica.

la definicion dado que ya esta regulado por la
NOM-173-SSA1-1998. En el numeral correspondiente
se hace referencia a ello.

Inciso 8.9 Directorio de Unidades Médicas

Se cree pertinente considerar que desde 2003, por
acuerdo del Grupo Interinstitucional de Informacion
en Salud (GIIS) que coordina la Direccion General
de Informacién en Salud de la SSA, se utiliza para
las instituciones del sector salud (publicas) una
“Clave Unica de establecimientos de Salud
(CLUES)", informacién que resulta importante de
incorporar a este parrafo asi como su definicion.

Se acepta parcialmente, en virtud de que no se
menciona que es un acuerdo del GIIS dado que es
un asunto administrativo y de coordinacién
interinstitucional. Queda:

8.10 La integracion de la informacion de cada unidad
médica debe permitir la elaboracion de un directorio
nacional. El directorio nacional de unidades médicas
debe contener los siguientes campos: nombre y tipo
de la unidad; CLUES, institucion; certificacion;
entidad federativa; municipio; localidad; domicilio,
codigo postal, teléfono, fax y correo electronico,
cuando proceda. Las referencias geograficas deben
estar supeditadas a las sefialadas en el catalogo de
integracion territorial del INEGI. Asimismo cada
establecimiento de salud, publico o privado contara
con una Clave Unica de Establecimientos de Salud
(CLUES) asignada por la DGIS, este identificador
permitird la vinculacion de informacién reportada a
cada uno de los subsistemas de informacion y estara
compuesta de varios digitos gue permitan la
identificacién geogréfica e institucional.

Ademas se incluye en las definiciones y queda como:
3.18 Clave Unica de Establecimientos de Salud

(CLUES) Identificador  Unico, consecutivo e
intransferible  _que asigna la DGIS a cada
establecimiento _de  salud _ (unidad  médica,

laboratorio, farmacia, centros de diagndstico, centros
de tratamiento, oficinas administrativas) que exista
en el territorio nacional sea publica o privada y con la
cual se identificara todo lo reportado por la misma a
cada uno de los subsistemas del SINAIS.
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Inciso 9.3 Servicios otorgados.

En el texto se incluye la variable Tipo de
Discapacidad, la cual no se define con anterioridad;
adicionalmente, la Clasificaciéon Internacional del
Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud,
maneja calificadores para determinar la discapacidad;
se recomienda revisar qué tipologia se utilizara
y definirla.

Se acepta.
Se agrega texto al numeral 9.3 para quedar como sigue:

El registro de informacion sobre servicios otorgados
debe abarcar los aspectos de identificacion del
paciente: clave Unica de registro de poblacion, edad,
sexo, pertenencia a poblacion indigena y tipo de
discapacidad (cuando proceda y para el tipo
de discapacidad se seguira lo establecido por la
Clasificacion Internacional del Funcionamiento, de la
Discapacidad y de la Salud, CIF en cuanto a los
dominios afectados); numero de expediente.
El estado de salud del paciente y/o la afeccion
principal, y las caracteristicas de la atencién otorgada.

Inciso 10.17 Generacion de estadisticas sobre el
nivel de salud y discapacidad.

El inciso 10 hace referencia a la generacién de
informacion sobre morbilidad y mortalidad, y el
10.17 a discapacidad, le sigue otro (10.18) sobre
morbilidad y mortalidad en especial sobre las
instituciones, se recomienda que el 10.17, se
ubique al final de apartado.

Se acepta.

Definiciones

El promovente presenta una larga lista de comparacion
entre conceptos contenidos en dos documentos: la
NOM y el Manual de Fuentes y Métodos.

Las Unicas definiciones que atafien directamente a
este Proyecto de NOM, son:

Revisar definicion de Defuncion hospitalaria. Existen
contradiccion en lo expresado en esta definicion.

Incluir definiciones de unidad médica, consultorio,
consulta externa, consulta de urgencias y egresos
hospitalarios.

Las observaciones estdn enfocadas a la
compatibilidad de las definiciones entre el Manual de
Fuentes y Métodos (documento de uso sectorial) y
las de esta Norma. Este Manual se encuentra en
proceso de revision desde hace varios meses
justamente para cumplir con la tarea de
homogeneizar los documentos técnicos que
contengan conceptos o variables de informacion en
salud, por lo que quedan consideradas las
observaciones realizadas por el INEGI.

En sentido estricto no existe contradiccion en la
definicion de la Norma ya que toda defuncion
ocurrida en una unidad médica debe registrarse
como tal independientemente de que el paciente se
encuentre hospitalizado (en cama censable) o en
observacion y tratamiento (en cama no censable);
sin embargo con el fin de que quede mas explicito.
Se cambian las ultimas palabras.

3.27 Defuncion hospitalaria, a la defuncién que
ocurre en el interior de los servicios hospitalarios.
Para fines estadisticos se clasifica en: defuncién de
paciente que tiene asignada una cama censable y
defuncion de paciente en cama no censable.

Se acepta.

3.40 Unidad Médica, al establecimiento fisico que
cuenta con los recursos materiales, humanos,
tecnolégicos y econdmicos, cuya complejidad es
equivalente al nivel de operacion y esta destinado a
proporcionar atenciéon médica integral a la poblacion.
Se acepta.

3.24 Consultorio, al &rea fisica que cuenta con
instalaciones y equipo necesario para que el
personal médico y paramédico brinde consulta
externa a pacientes ambulatorios.

Las demés definiciones ya estan incluidas en la
Norma.
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Dra. Ma. Cristina Gutiérrez Delgado
Unidad de Anédlisis Econdmico

1.- Inciso 1.1, Objetivo.

Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto

establecer los criterios para obtener, integrar,
organizar, procesar, analizar y difundir la
informacién en salud, en lo referente a poblacion y
cobertura, recursos disponibles, servicios

otorgados, dafios a la salud y evaluacion del
desempefio del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Se acepta.

Inciso 3.9

Sugiere agregar una e en Cirugia o Intervencion
quirdrgica.

Sugiere agregar una o en Defuncién o Muerte.

No se acepta. Se siguié el formato establecido
en la Guia para la redaccion, estructuracion y
presentacion de NOM'’s.

Inciso 3.12, Clasificacion de Procedimientos, al
estandar internacional de uso obligatorio en todo el
pais para la codificacibn y generacion de
estadisticas de procedimientos en medicina
(quirdrgicos y no quirdrgicos, de diagnéstico vy
terapéuticos) que permitan la comparacién nacional
e internacional,...

Se acepta.

Incluir definicién de reingreso.

No se acepta, pues ya esta incluida en la Norma.

Inciso 4.2

La informaciéon de unidades médicas privadas se
obtendra mediante levantamientos anuales de
acuerdo al formato que establezca la Secretaria
de Salud.

Razon por la cudl es levantamiento anual y no una
periodicidad menor, por ejemplo semestral.

Se acepta.

Se incorpora una nueva redaccion. Queda:

4.2 La informacién de unidades médicas privadas se
obtendrd mediante levantamientos periédicos, o bien
incorporandolas a los registros regulares de los
subsistemas de informacion de la DGIS.

Inciso 5.1, Flujos de informacién.

La Secretaria de Salud es el 6rgano normativo y
rector del SINAIS, y funge como el recopilador de
toda la informacibn generada por éste. La
coordinacion de dichas funciones se ejerce por
conducto de la DGIS, de conformidad con las
disposiciones aplicables y atribuciones conferidas en
el Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, en
coordinacion con los diferentes sectores del SNS.

Se acepta.

Inciso 5.2, De acuerdo con los niveles técnico-
administrativos del SNS, la aplicaciéon y operacion
del SINAIS para las instituciones de_la SSA, asi
como para...

Se acepta.

Inciso 7.1, En materia de poblaciéon total, la
informacion debe tener como fuente las
proyecciones elaboradas por el Consejo Nacional
de Poblacion, desagregadas por grupos etarios,
sexo, entidad federativa y municipio. En aquellos
casos donde no existan datos proyectados o
estructuras asociadas a diferentes variables, ¢ quién
los proporcionard - la DGIS? se proporcionaran los
datos ajustados de poblacion.

Se acepta.
Queda:

. la DGIS proporcionara los datos ajustados de
poblacion, siempre y cuando exista una metodologia
basada en las fuentes de informacion disponibles.

Inciso 7.5, Una modalidad de derechohabiencia
la constituye el seguro popular de salud, definido
como...

Se acepta.

Inciso 8.2, Como personal médico se considera a la
persona autorizada legalmente, con titulo
profesional y cédula, que desempefia labores
relacionadas con la atencion médica en beneficio
de pacientes y de la comunidad. El Médico General
es aquél cuya actividad principal esté en...

Se acepta
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Inciso 8.10 gasto en salud.

Este parrafo cambia. Se eliminan las primeras dos
lineas y se mueve después del péarrafo 8.11 para
quedar como el 8.12:

8.12 EIl gasto privado en salud, que consiste en:
i) los desembolsos de aseguradoras y de terceros,
distintos de la seguridad social, ii) los servicios de
salud que segun lo estipulado deben ofrecer los
empleadores 'y otros servicios de salud
proporcionados por las empresas, iii) la atencion
sanitaria financiada por instituciones no lucrativas y
organizaciones no gubernamentales, iv) las
inversiones privadas en servicios meédicos y, V) los
pagos directos realizados por los hogares.

Inciso 8.11, Dentro del gasto en salud definido en el
punto 8.10 puede identificarse el gasto publico,
considerado como la suma de los desembolsos en
salud por parte del gobierno federal o estatal, tales
como el gasto sanitario financiado mediante
impuestos, transferencias a través de los ramos de
la administraciéon federal, contribuciones a las
instituciones de seguridad social, asi como el gasto
en salud de las mismas. El gasto publico incluye los
sueldos...

Se acepta.

Inciso 8.13 El gasto en salud se clasificard en:
i) Gasto autorizado, ... ii) Gasto en administracion,

... iil) Gasto ejercido,...

Se elimino este inciso

Inciso 9.4, Las variables a registrar para consulta
externa, ademas de las mencionadas en el punto
anterior son: a) La clasificacion en primera vez y
subsecuente, siguiendo el criterio epidemioldgico,
gque se basa en el diagndstico o motivo de atencion;
b) procedimientos y apoyos otorgados durante la
consulta; c) tipo de persona que la otorgl; y
d) atenciones colaterales prestadas...

Se acepta.

Inciso 10.15, Para la generacion de las estadisticas
de morbilidad y mortalidad se deben cumplir los
procedimientos normados por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) en materia de codificacion y
seleccion de causa basica de defuncién y de la
afeccion principal, a través del uso de la
Clasificacion...

Se acepta.

Inciso 10.18, Las instituciones del sector publico,
social y privado deben promover, garantizar y
reforzar entre los médicos de las instituciones del
SNS, el llenado correcto de cada variable del
Certificado de Defuncion y del Certificado de
Muerte Fetal, asi_ como el de los formatos de

hospitalizacion y el registro...

Se acepta parcialmente pues se hace referencia a
ello con otras palabras:

10.18 Las instituciones del sector publico, social y
privado deben promover, garantizar y reforzar entre
los médicos de las instituciones del SNS, el llenado
correcto de cada variable del Certificado de
Defuncion y del Certificado de Muerte Fetal; y el
registro preciso y ordenado de las causas.
Igualmente, se debe informar sobre la importancia
que ello tiene en el estudio epidemiolégico y la
estadistica; asi como las implicaciones legales
correspondientes. Del mismo modo, se deben
difundir los lineamientos para registrar la morbilidad
ambulatoria y hospitalaria, segun sean sefialados
por la Clasificacion Internacional de Enfermedades y
Problemas Relacionados con la Salud (CIE).

Inciso 11.6, La DGIS debe capacitar ¢sa quién? en
el uso de los indicadores de resultado o de
objetivos intermedios.

Se acepta.
Cambia redaccién. Queda:

11.6 La DGED debe capacitar al personal de las
areas de evaluacion de las entidades federativas en
el uso de los indicadores de resultado o de objetivos
intermedios.
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Inciso 11.7, Con el fin de asegurar la proteccion
financiera, el sistema de evaluacién debe contener
variables que permitan _medir la eficiencia de los
esquemas de financiamiento de los servicios de
salud del SNS para proteger a la poblacion...

Se acepta.

Héctor M. Flores Hidalgo
Sociedad de Beneficencia Espafiola, |.A.P.

Inciso 6.3, 6.4y 6.5

En el numeral 6.3 se indica que la periodicidad de
la informacion que se reporta debera ser anual,
semestral, trimestral y excepcionalmente mensual,
considerando que se debe de realizar la aclaracion
en el sentido de que ésta periodicidad se refiere a
las Instituciones Publicas Unicamente, toda
vez que las Instituciones Privadas en términos del
namero 4.2 reportaran su informe mediante
levantamientos anuales.

No procede con el cambio de redaccion del numeral
4.2.

En los numerales 6.4 y 6.5 se establece el tiempo
dentro del cual se reportara la informacién en
cuanto a la periodicidad anual, trimestral o mensual,
sin embargo, de acuerdo al nimero 6.3 también
esta informacion puede solicitarse en forma
semestral, sin que se haya especificado el tiempo
en el cual debera reportarse.

Se acepta

Se incluye en el numeral 6.5 la palabra semestral.
Queda:

6.5 La informacion con corte semestral, trimestral o
mensual debe estar disponible un mes después del
periodo de referencia.

Inciso 8.3

En el numeral 8.3 se establece la informacién que
en cuanto al personal médico debe incluirse,
estableciéndose en el inciso b) al médico en
formacién que realiza estudios de posgrado, siendo
estos los médicos residentes, que se encuentran
nuevamente mencionados en el inciso d).

Se acepta.
Se elimina el punto b) y se recorre listado. Queda:

8.3 La informacién del personal médico debe incluir
la clasificacion de: a) personal médico en contacto
directo con el paciente que es el profesional en salud
que realiza actividades de atencion directa a la salud
de pacientes, propias de su profesion o especialidad,
no incluye a los que se desarrollan en éareas de
apoyo técnico, docente y administrativo; b) al médico
residente que se encuentra en proceso de formacion
para obtener el grado de especialista, c) a los
médicos pasantes que son todos aquellos egresados
de la carrera de medicina con el 100% de los
créditos académicos, pero que adn no cuenta con
titulo y cédula profesional, d) médico en otras
labores, al personal médico que desempefia labores
de apoyo técnico, de docencia y administrativo en
las unidades médicas.

Incluir definicibn de urgencia -calificada y no
calificada ya que consideramos de importancia el
que se defina gué se entiende por urgencia
calificada y no calificada, toda vez que en el
ndmero 9.5 se incluyen como variables para el
registro sobre la atencibn de urgencias, sin
embargo no se encuentran explicadas en el
capitulo de “Definiciones y abreviaturas”.

Se acepta.
Se incluyen definiciones. Queda:

Urgencia calificada, al problema de salud
habitualmente de presentacion subita, que pone en
riesgo la vida, érgano o funcién del paciente y que
por lo tanto requiere de una atenciébn médica
inmediata.

Urgencia no calificada, es un problema de salud que
no pone en riesgo la vida, 6rgano o funcion del
paciente y por lo tanto puede posponer su atencién a
un servicio de medicina general o especializada.

Inciso 10.5
Se establece que las diferentes instituciones
solicitardn cuando asi lo requieran, copias

fotostaticas de los certificados de defuncion para su
andlisis epidemiolédgico y estadistico, considerando
importante que se especifique a qué instituciones
se refieren, toda vez que esta informacion no puede
proporcionarse a cualquier institucion, debiendo
cuidarse el principio de confidencialidad del paciente.

Se acepta.
Cambia de redaccion.

10.5 La DGIS podra solicitar a las diferentes
instituciones copia fotostatica de los certificados de
defuncion expedidos por las personas autorizadas
en las distintas instituciones de salud publicas o
privadas para su andlisis epidemiolégico vy
estadistico. El contenido de los certificados no podra
ser divulgado en forma nominal.
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12.4y5.2

En el numeral 12.4 se entra en contradiccién con el
numeral 5.2, toda vez que de acuerdo al nivel
técnico administrativo, la informacién se otorga a
niveles jurisdiccional, estatal o nacional, sin
embargo, en el primer numeral mencionado, se
establece que la informaciéon debera ser enviada a
la Direcciébn General de Informacién en Salud,
considerando que se deben aclarar estos puntos,
sefialando con precisiéon en cada caso la direccion
que debe seguir la informacion.

Se acepta.
Se modifican los numerales 5.2 y 12.4. Queda:

5.2 De acuerdo con los niveles en los que se aplica 'y
opera el SINAIS para las instituciones prestadoras
de servicios, asi como para las personas fisicas o
morales de establecimientos privados, se ejerce a
través de los siguientes niveles:

a) Unidad

b) Municipal

€) Jurisdiccional

a) Estatal

b) Nacional
12.4 Cada unidad médica debe requisitar los
formularios y previa validacion, los debe remitir al
area de organizacion y administracion de
informacion en salud de su institucion, la que a su
vez, debe validar y capturar la informacién que debe
ser enviada a la DGIS, de preferencia en formato
electrénico o magnético. En el caso de los Servicios
Estatales de Salud validaran y concentraradn ademas
de las unidades que dependen administrativamente
de ellos, aquella informacién de personas fisicas o
morales de establecimientos privados de su entidad
para su envio posterior a la DGIS.

Difusion y confidencialidad

En relacion al capitulo relativo al acceso, difusion y
uso de la informaciébn en salud, del cual se
desprende que se realizaran difusiones a través de
diferentes medios, consideramos que es oportuno
mencionar que, debera en todo caso, respetarse el
principio de confidencialidad y reserva de la
informacion que se proporcione, y no podra
comunicarse en ningln caso en forma nominativa o
individualizada, ni haran prueba ante autoridad
administrativa o fiscal, ni en juicio o fuera de él; lo
anterior de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 38 de la Ley de Informacion Estadistica y
Geogréfica.

Se acepta.
Se incluye numeral. Queda:

13.5 El acceso, uso y difusion de la informacién se
sujetard a los principios de confidencialidad vy
reserva que establecen las disposiciones juridicas
vigentes en materia de informacién como son la Ley
General de Estadistica y Geografia, Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental.

Incluir parrafo sobre medidas para garantizar la
seguridad y evitar su alteracién, pérdida, transmision
y acceso no autorizado.

Se acepta.
Se incluye numeral. Queda:

13.4 En cada uno de los niveles administrativos
donde se opere el SINAIS deberan adoptar las
medidas necesarias para garantizar la seguridad de
la informacién, evitar su alteracion, pérdida,
transmisién y acceso no autorizado.

Direcciéon General Adjunta de Epidemiologia

Abreviaturas incluir
CONAVE. Comité Nacional de Vigilancia Epidemiolégica.
DGAE. Direccién General Adjunta de Epidemiologia.

Se acepta.

4. Generalidades

Estos son diferentes para la informacién estadistica
y la epidemiolégica.

No se acepta, considerando el numeral:

4.1 La informacion generada por las instituciones del
SNS debe cumplir con los atributos de disponibilidad,
oportunidad, veracidad, comparabilidad,
homogeneidad, confiabilidad, suficiencia y calidad,
de conformidad con la presente norma y los
ordenamientos juridicos aplicables.
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Incluir

5.1 La Secretaria de Salud es el 6rgano normativo y
rector del SINAIS, y funge como el recopilador de
toda la informacion generada por éste. La
coordinacion de dichas funciones se ejerce por
conducto de la DGIS, y para el flujo de informacion
de vigilancia epidemiol6gica por conducto de la
DGAE, de conformidad con las disposiciones
aplicables y atribuciones conferidas en el
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, en
coordinacion con los diferentes sectores del
Sistema Nacional de Salud.

Se acepta.

5.1 La SSA es el érgano normativo y rector del
SINAIS, y funge como el concentrador de toda la
informacion generada por éste. La coordinacion de
dichas funciones se ejerce por conducto de la DGIS,
y para la informacién de vigilancia epidemiolégica
por conducto de la DGAE de conformidad con las
disposiciones aplicables y atribuciones conferidas en
el Reglamento Interior de la SSA, en coordinaciéon
con los diferentes sectores del SNS.

Incluir

5.4. Con relacion al flujo de la informacion
epidemiolégica, son los que cita la NOM-017-SSA2-194
para la Vigilancia Epidemiolégica.

Se acepta.

Incluir

6.3 La periodicidad de la informacion reportada
debe ser anual, semestral, trimestral, vy
excepcionalmente mensual, segun sea definido por
la Secretaria de Salud conforme a requerimientos
especificos. La periodicidad de la informacion
epidemiolégica es semanal, diaria y en su caso
inmediata (menos de 24 horas con respecto a la
identificacién del caso) sequn cita la NOM-017-SSA2-194
para la Vigilancia Epidemiolégica.

Se acepta.

Incluir

10.14 La informacién sobre casos nuevos de
notificacion obligatoria se debe hacer segun los
lineamientos establecidos en la NOM-017-SSA2-1994
para la vigilancia epidemioldgica; asi como en los
acuerdos que el CONAVE tome en situaciones
especiales.

Se acepta.

12.3 La informacién en salud se maneja a través de
los formatos de reporte establecidos por la DGIS,
en el caso de la informacién epidemiolégica por los
formatos establecidos en el CONAVE, en
coordinacién con los grupos interinstitucionales de
informacion federal y estatal, segin sea el caso.
Dichos reportes se deben remitir oportunamente, de
acuerdo a la periodicidad y flujos establecidos.

Se acepta.

Incluir la siguiente Bibliografia:

15.1 Acuerdo Presidencial que establece el uso del
Certificado de Defuncion.

15.2 Acuerdo Secretarial 130 para la creacién del
Comité Nacional para la Vigilancia Epidemiolégica y
Convenio de Concertacion para la Operacion del
Sistema Unico de Informaciéon para la Vigilancia
Epidemiolégica, del 6 de septiembre de 1995.

15.12 NOM-EM-002-SSA2-2003 para la prevencion,
control y vigilancia epidemioldgica de las infecciones
nosocomiales.

15.17 NOM-017-SSA2-194 para
Epidemioldgica.

la Vigilancia

Se acepta la primera.

Se acepta la tercera como NOM-045-SSA2-2004
para la prevencion, control y vigilancia epidemiolégica
de las infecciones nosocomiales.

Se acepta la cuarta aunque ya existia en el texto de
la Norma.
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Direccion General de Informacion en Salud

Incluir

La aplicacion de esta NOM permitira contar con un
sistema Unico, oportuno e integrador, que
administre los datos, la informacibn y los
conocimientos que sirvan de apoyo para conformar
un sistema de salud universal y equitativo; de alta
calidad vy anticipatorio;  descentralizado vy
participativo que oriente el proceso de planeacion,
la gestion de programas y servicios y en general la
toma de decisiones.

Se acepta.

Incluir definicién cama hospitalaria

Cama hospitalaria, a la cama disponible para
atencion continua de pacientes, admitidos para
observacion, cuidado, diagndstico o tratamiento
médico, quirdrgico y no quirargico, desagregadas
por tipo de servicio (incluye camas de internamiento,
urgencias, recuperacion, trabajo de parto, cirugia
ambulatoria, cuidados intermedios, terapia intensiva,
cunas de sanos e incubadoras de traslado).

Se acepta.

Incluir definicién
GMDN Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos

Se acepta.

Se incluy6 en abreviaturas en el
bibliografia.

texto y

la

Incluir Se acepta.
CLUES Clave Unica de Establecimientos de Salud
Modificar Se acepta.
6.2 ElI SINAIS esta integrado por los cinco
subsistemas siguientes:
a) Poblacién y cobertura
b) Recursos humanos, fisicos materiales y
financieros
c) Servicios otorgados
d) Dafios a la salud
e) Evaluacion del desempefio
Modificar Se acepta.
6.3 La periodicidad de la informacion reportada
debe ser anual, semestral, trimestral, y
i mensual, segln sea definido por
la Secretaria de Salud conforme a requerimientos
especificos.
Incluir Se acepta.
6.9 CLUES A toda unidad ser& asignada una Clave
Unica de Establecimientos de Salud por la
Secretaria de Salud. Esta sera la clave que
identifiqgue a todos los establecimientos que existan
en el territorio nacional, sean publicos o privados.
7. Subsistema de Poblacién y Cobertura Se acepta.
Sugiere cambiar redaccién. Dado el nuevo
esquema de aseguramiento en salud en todo este
capitulo y documento se debe sustituir la palabra
derechohabiente por aseguramiento o asegurado y
no derechohabiente por no asegurada.
Sugiere cambiar redaccion al numeral 7.1 Se acepta.

7.1 En materia de poblacion—tetal, la informacion
debe tener como fuente las proyecciones vigentes
elaboradas por el Consejo Nacional de Poblacion,
desagregadas por grupos etarios, sexo, entidad
federativa y municipio. En aquellos casos donde no
existan datos proyectados o estructuras asociadas
a diferentes variables, la DGIS proporcionara los
datos ajustados de poblacion, siempre y cuando
exista una metodologia basada en fuentes de
informacién disponibles.
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Sugiere cambiar redaccién al numeral 7.3
7.3 La informacién sobre el médulo de cobertura se

refiere a poblacion petencial—derechohabiente;
no—derechohabiente—y—usuaria- segun condicidn

de aseguramiento.

Se acepta.

Sugiere cambiar redaccién al numeral 7.4

7.4 Se considera poblacion asegurada derechohabiente,
al nimero de personas con derecho a recibir
prestaciones en especie y/o en dinero conforme a
lo establecido por la ley que rige cada instituciéon de
seguridad social; este grupo incluye asegurados
directos o cotizantes, pensionados y beneficiarios
de ambos. Como poblacion no asegurada
derechohabiente, a la poblacién sin derecho a
prestaciones en especie y en dinero, por parte de
las instituciones de seguridad social. Es
responsabilidad de la DGIS proporcionar cifras de
poblacion segln condicion de aseguramiento.

Se acepta.

Numeral 7.5

75 Una modalidad de derechehabiencia
aseguramiento la constituye el seguro popular en
salud, definido como el esquema de aseguramiento
sequro publico y voluntario que brinda proteccion
financiera en materia de salud a las familias que por
su condiciéon laboral y socioeconémica no son
derechohabientes beneficiarias de las instituciones
de seguridad social.

Se acepta.

Numerales 7.6 y 7.7 se eliminan.

Se acepta.

Cambia de redaccion numeral 7.8

7.8 La desagregacion de la informacion, debe ser
por sexo y edad; y cuando sea el caso indicando la
cobertura de personas de poblacién indigena o en
regiones indigenas, considerando como poblacién
indigena al conjunto de personas que se identifican
con alguno de los criterios de: i) autopertenencia, ii)
hablante de lengua indigena o iii) residente de una
localidad o municipio con 40% o mas de poblacion
indigena. Y cuando sea el caso también debe
incluirse a la poblacién con discapacidad entendida
como el ndmero de personas con desventajas
parciales o totales, temporales o permanentes, de
la capacidad funcional, biolégica, psicologica o
social, para realizar sus actividades cotidianas.

Se acepta.
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Modificar

8. Subsistema de Recursos Humanos, Fisicos y
Materiales y de Recursos Financieros

Se acepta.

8.1. Incluir como variable a solicitar, la CURP

Se acepta.

Modificar

8.6 La informacion sobre recursos fisicos se refiere
a los establecimientos de atencion a la salud
existentes y en operacion durante el periodo de
referencia. Considera el total de unidades médicas,
asi como su clasificacién; por un lado en unidades
de prestacion de servicios ambulatorios incluyendo
consulta externa de—consulta—externa, y por otro en
unidades hospitalarias generales y de especialidad.
Se deben separar las unidades que tienen
construccion exprofesa de los llamados centros
auxiliares, debiendo reportar en ese mismo rubro
las unidades moviles.

Se acepta.

Modificar

8.7 Las variables sobre recursos fisicos y
materiales deben estar referidas al servicio médico
en el cual se utilizan a camas hospitalarias, camas
censables y no censables, incubadoras, consultorios
generales y de especialidad, laboratorios de andlisis
clinicos y de anatomia patol6gica, laboratorios de
investigacion y desarrollo, gabinetes y equipos de
imagenologia, quiréfanos, corta estancia, salas de
expulsion, bancos de sangre, areas de urgencia,
servicios de rehabilitacion, biblioteca, aulas,
auditorios e infraestructura informéatica y de
telecomunicaciones.

Se acepta.

Modificar y cambiar de lugar después de gasto en
salud de la seguridad social.

. i - G . ’

.

aebe—contene asl F’a. ables—de—gasio SHSae
ateneién-a-la-salud; El gasto privado en salud, que
consiste en: i) los desembolsos de aseguradoras y
de terceros, distintos de la seguridad social, ii) los
servicios de salud que segun lo estipulado deben
ofrecer los empleadores y otros servicios de salud
proporcionados por las empresas, iii) la atencion
sanitaria financiada por instituciones no lucrativas y
organizaciones no gubernamentales, iv) las
inversiones privadas en servicios médicos y, v) los
pagos directos realizados por los hogares.

Se acepta.

Modificar

8.12 La informaciéon del gasto en salud de la
seguridad social es el que se refiere a las

cotizaciones—abeonadas—por—los—empleados—y

Seh adices, erogaciones de las
instituciones de sequridad social que se emplean
para el financiamiento de la salud a diferencia de
otros gastos inherentes a la seguridad social y, en
los casos en que esos conceptos no puedan
diferenciarse  como desembolsos financiados
mediante impuestos, las contribuciones del Estado
gue complementen estos Ultimos.

Se acepta.
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Modificar

8.14 Les—Servicios—Estatales—de—Salud El gasto
publico en salud deberdn reportarse el gasto en
salud conforme a la metodologia utilizada por la
Secretaria de Salud a través del Sistema Nacional
de Informacién en Salud. Esta metodologia es
consistente con los sistemas internacionales de
clasificacion de gasto en salud, y garantiza la
homologacion conceptual y contable de las
aportaciones al gasto en salud de las entidades
federativas y de las instituciones publicas y
privadas del sector salud.

Se acepta.

9. Subsistema de servicios otorgados

9.3 Incluir la variable de clave Unica de registro de
poblacion (CURP)

Se acepta

9.4 Las variables a registrar para consulta externa,
ademas de las mencionadas en el punto anterior,
son: La clasificacion en primera vez y subsecuente,
siguiendo el criterio epidemioldgico, que se basa en
el diagndéstico o motivo de atencién, procedimientos
y apoyos otorgados durante la consulta, tipo de
persona que la otorgd y atenciones colaterales
prestadas durante la misma. Cuando la atencién se
otorgue a menores de 5 afios es necesario
especificar si la atenciéon fue por enfermedades
diarreicas agudas o infecciones respiratorias
agudas vy el tipo de tratamiento otorgado, asi como
el estado nutricional y la aplicacion de vacunas del
esquema bésico.

Se acepta.

9.6 Para egresos hospitalarios, incluir ademas la
variable de clave Unica de establecimientos de
salud (CLUES)

Se acepta.

9.8 En el caso de que se utilice el expediente clinico
electrénico como herramienta en la prestacion del
servicio, éste debera a) garantizar la confidencialidad
de la informacion, b) integrar el nimero de variables
minimas y criterios y estandares definidos en esta
norma que garanticen la obtenciéon de informacion
homogénea y comparable necesaria para los
distintos programas sustantivos.

Se acepta.

Cambiar redaccion 10.2

10.2 Las fuentes primarias para la generacion de
las estadisticas de mortalidad general y fetal son: el
Certificado de Defuncién y el Certificado de Muerte
Fetal. Estos documentos deben ser expedidos
por Unica vez, en forma gratuita y obligatoria, en
toda defuncion.

Se acepta.

Agregar 10.3

10.3 El disefio, impresion, distribucién y control de
los certificados de defuncion y muerte fetal
corresponde a la SSA, quien debe supervisar que
no exista impedimento para su obtencién por parte
de los certificantes en las unidades médicas y
personas autorizadas por la SSA. La SSA, de
comun acuerdo con las instancias interinstitucionales
debe determinar las modificaciones y actualizaciones
periédicas a los formatos, de acuerdo con las
necesidades del Sistema Nacional de Salud.

Se acepta.
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Modificar 10.5 Se acepta.

10.5 La DGIS podra solicitar a las diferentes
instituciones, copia fotostatica de los certificados de
defuncion expedidos por las personas autorizadas
en las distintas instituciones de salud publicas o
privadas para su andlisis epidemiolégico y
estadistico. El contenido de los certificados no
podra ser divulgado en formal nominal.

Incluir después de 10.6 Se acepta.

Los formatos de los certificados oficiales seran los
que distribuya la DGIS a cada uno de los Servicios
Estatales de Salud y éstos a su vez internamente a
todas las instituciones publicas y privadas de
su entidad.

Modificar 10.8 Se acepta.

10.8 La estadistica de mortalidad debe comprender
las causas de defuncion de la poblacién de acuerdo
a la CIE-10, integradas ya sea bajo un enfoque de
causa basica o causa multiple. La integracion de la
estadistica por causa Unica (causa basica) y es
) i | ﬁ

de causa mlltiple es—epeional es obligatoria. La
estadistica de mortalidad debe incluir informacion
adicional acerca del fallecido y sus variables
sociodemogréficas, incluidos los que se relacionan
con los servicios de salud y la atencién brindada.

Incluir Se acepta.

La aplicacion de esta NOM permitira contar con un
sistema UOnico, oportuno e integrador, que
administre los datos, la informacion y los
conocimientos que sirvan de apoyo para conformar
un sistema de salud universal y equitativo; de alta
calidad y anticipatorio; descentralizado vy
participativo que oriente el proceso de planeacion,
la gestion de programas y servicios y en general la
toma de decisiones.

México, D.F., a 3 de enero de 2005.- El Director General de Informaciéon en Salud, Rafael Lozano
Ascencio.- Rubrica.

RESPUESTAS a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana
NOM-158-SSA1-1996, Salud ambiental. Especificaciones técnicas para equipos de diagndstico médico con rayos X,
publicado el 21 de agosto de 2003.

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

RESPUESTAS A LOS COMENTARIOS RECIBIDOS RESPECTO DEL PROYECTO DE MODIFICACION A LA
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-158-SSA1-1996, SALUD AMBIENTAL. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA
EQUIPOS DE DIAGNOSTICO MEDICO CON RAYOS X (PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION
EL 21 DE AGOSTO DE 2003).

ERNESTO ENRIQUEZ RUBIO, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion
Pablica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 30. fracciones XXIl y XXIV, 13
apartado A) fraccion | y 11, 17 bis, 119 fraccion 1V, 131, 210, 278 fraccion lll y V, 281 y deméas aplicables de la
Ley General de Salud; 47 fracciones Il y lll de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 33 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, 2 literal C fraccién X del Reglamento Interior



Lunes 29 de agosto de 2005 DIARIO OFICIAL 75

de la Secretaria de Salud y 3 fracciones | inciso ny Il, y 12 fraccion Il del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios ordena la publicacién de la respuesta a los comentarios recibidos
al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-158-SSA1-1996, Salud Ambiental.
Especificaciones técnicas para equipos de diagndstico médico con rayos X.

Numeral y Promovente

Respuesta

Felipe De J. Pinedo C.

6.1 Sdlo se pueden adquirir:

6.1.1 Sistemas para radiografia convencional con
generador de alta frecuencia

Un equipo monofasico o trifadsico con el
mantenimiento y ajustes necesarios proporcionaran
estudios con la calidad necesaria para el
diagnostico.

No se acepta el comentario

9.1 En la actualidad la produccion total de equipos
de rayos X para radiografia convencional cuenta
con generadores de alta frecuencia.

Este numeral refiere Unicamente a la adquisicion
de equipos y no aplica para los que ya estan
instalados. Los equipos monofasicos ya instalados
podran seguir funcionando siempre y cuando
cumplan con las pruebas de control de calidad
especificadas en esta norma.

Felipe De J. Pinedo C.

6.1.3 Equipos para tomografia computarizada que
cuenten con sistemas de rotacién continua, con
exploraciéon helicoidal con resolucion espacial no
menor de 10 pllcm al 0% de la Funcion de
Transferencia de Modulacion (MTF)

A los tomdgrafos de rotacion/rotacion realizandoles
los ajustes necesarios ademas del buen manejo de
los operadores se lograran estudios con la calidad
suficiente para realizar un buen diagnéstico.

Se acepta su comentario quedando de la
siguiente forma

9.1.3 Equipos para tomografia computarizada que
cuenten con resolucién espacial no menor de 10
pllcm al 0% de la Funcion de Transferencia
de Modulacion (MTF). Se prohiben los sistemas de
traslacién lineal o de traslacion/rotacion conocidos
como de “primera” o “segunda’ generacion. Todo
sistema de tomografia computarizada debe de
contar con un fantoma capaz de proporcionar
informacion al operador sobre el estado funcional
del equipo y que permita medir los nimeros CT, el
ruido y la uniformidad de la imagen.

AICSA

7.45 Linealidad del rendimiento.

La linealidad del rendimiento debe medirse por lo
menos una vez al afio, para una tension de 80 kV y
a un metro de distancia del punto focal sobre el eje
central del haz, con diferentes combinaciones de
corriente y tiempo de exposicion para obtener el
mismo valor de mAs. En una serie de 10
mediciones de rendimiento realizadas para los
diferentes valores o pasos del selector de corriente
(mA), ninguna de éstas debe diferir del promedio
de las mediciones por mas del 10% de este
promedio.

Debe decir:

las mediciones (de rendimiento) por méas del 10%
de este promedio

No se acepta el comentario

10.4.5 Se sobreentiende que se habla de
mediciones de rendimiento ya que en el titulo del
numeral y en su contenido especifica que se trata
de este parametro.

AICSA

7.4.4 Rendimiento.

El rendimiento debe determinarse después de
haber medido la CHR y por lo menos una vez al
afio, en unidades de pGy/mAs, para una tension
constante de 80 kV, y a 1.0 m de distancia del
punto focal sobre el eje principal del haz; en caso
de no ser posible realizar la medicién a 1.0 m, se
debe normalizar a esa distancia. El rendimiento de
un sistema con generador trifasico con filtracion
apropiada, debe estar en el intervalo de 60 a 80
uGy/mAs (1.4 a 1.8 uCkg™) ~(6 a 8 mR/mAs), para
un generador alimentado por corriente monofasico,

Se modificaron los limites quedando:

10.4.4 Rendimiento.

El rendimiento debe determinarse después de
haber medido la CHR y por lo menos una vez al
afio, en unidades de pGy/mAs, para una tension
constante de 80 kV, y a 1.0 m de distancia del
punto focal sobre el eje principal del haz; en caso
de no ser posible realizar la medicién a 1.0 m, se
debe normalizar a esa distancia. El rendimiento
para un generador rectificado a 2 pulsos, entre 30 y
60 uGy/mAs (0.7 a 1.4 uCkg™ /mAs) ~(3 a 6
mR/mAs), para un sistema con generador
rectificado de 6 o 12 pulsos con filtracion
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entre 40 y 60 pGy/mAs (0.9 a 1.4 uCkg ™" /mAs) ~(4
a 6 mR/mAs), y para generadores de alta
frecuencia el rendimiento debe ser mayor
que 80 uGy/mAs (1.8 uCkg™ /mAs) »(8 mR/mAS).
Estos deben cumplirse para una filtracion de
2.5 mm de Al

Una Maquina de rayos X bien calibrada y con
mantenimiento que trabaje que funcione 100% y
gue cumple con todas las normas menos ésta, no
tiene caso cambiar el tubo sélo por que el
rendimiento esté bajo, se aumenta el kVp o el mAs
para obtener la misma placa sin incrementar la
dosis al paciente.

apropiada, debe estar en el intervalo de 50 a 80
pGy/mAs (1.2 a 1.8 pCkg™ /mAs) ~(5 a 8 mR/mAs),
y para generadores de alta frecuencia el
rendimiento debe ser por lo menos de 70 nGy/mAs
(1.6 uCkg™ /mAs) ~(7 mR/mAs). Estos valores
deben cumplirse para una CHR de cuando menos
2.3 mm de Al.

AICSA

7.4.6 Coincidencia de centros.

La prueba de la coincidencia de centros debe
realizarse por lo menos una vez al afio y cada vez
que se realice mantenimiento al sistema de
limitacion del haz util. El centro del haz util de
radiacion debe coincidir con el centro del receptor
de imagen dentro de un 2% de la DFI nominal

Esta norma debe ser para fluoroscopia no para
radiografia convencional. La tolerancia de los
indicadores de nivel del tubo tanto transversal
como horizontal raramente llegan al 2%. En los
ultimos afios ha habido indicadores de nivel
digitales pero aun éstos raramente llegan al 2% de
tolerancia. Estoy de acuerdo con esta norma
cuando el tubo es fijo o en el caso de que soélo
tenga movimiento giratorio (horizontal) y el
transversal es fijo. Los POE raramente se fijan en
el indicador de nivel (si cuenta con uno) y si cuenta
con indice mecanico casi siempre tiene una
tolerancia de mas del 2% por desgaste.

No se acepta el comentario

10.4.6 La gran mayoria de los equipos verificados
no ha tenido problemas para cumplir con esta
especificacién, por lo que no se considera
necesario eliminarla o modificarla.

Ademas es un gran beneficio que coincidan los
centros del haz como del receptor de imagen para
poder realizar un mejor diagnéstico.

AICSA

Falta constancia de rendimiento, anteriormente
7.4.5 (debe ser renombrado reproducibilidad)

Se acepta el comentario

Se cambia el titulo del numeral 7.4.5, quedando
como:

10.4.5 Linealidad vy del

rendimiento

Reproducibilidad

ARSA

7.4.4 Rendimiento.

El rendimiento debe determinarse después de
haber medido la CHR y por lo menos una vez al
afio, en unidades de uGy/mAs, para una tensién
constante de 80 kV, y a 1.0 m de distancia del
punto focal sobre el eje principal del haz; en caso
de no ser posible realizar la medicién a 1.0 m, se
debe normalizar a esa distancia. El rendimiento de
un sistema con generador trifasico con filtracion
apropiada, debe estar en el intervalo de 60 a 80
pGy/mAs (1.4 a 1.8 uCkg™) ~(6 a 8 mR/mAs), para
un generador alimentado por corriente monoféasico,
entre 40 y 60 uGy/mAs (0.9 a 1.4 pCkg™ /mAs) ~(4

Se modificaron los limites quedando:

10.4.4 Rendimiento.

El rendimiento debe determinarse después de
haber medido la CHR y por lo menos una vez al
afio, en unidades de puGy/mAs, para una tension
constante de 80 kV, y a 1.0 m de distancia del
punto focal sobre el eje principal del haz; en caso
de no ser posible realizar la medicién a 1.0 m, se
debe normalizar a esa distancia. El rendimiento de
un sistema con generador trifasico con filtracion
apropiada, debe estar en el intervalo de 50 a 80
pGy/mAs (1.2 a 1.8 pCkg™ /mAs) ~(5 a 8 mR/mAs),
para un generador alimentado por corriente
monofasico, entre 30 y 60 uGy/mAs (0.7 a
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a 6 mR/mAs), y para generadores de alta
frecuencia el rendimiento debe ser mayor que 80
uGy/mAs (1.8 pCkg™ /mAs) ~(8 mR/mAs). Estos
deben cumplirse para una filtracién de 2.5 mm de
Al

1.4 uCkg' /mAs) ~(3 a 6 mR/mAs), y para
generadores de alta frecuencia el rendimiento debe
ser por lo menos de 50 pGy/mAs (1.2 uCkg™ /mAs)
~(5 mR/mAs). Estos valores deben cumplirse para
una CHR de cuando menos 2.3 mm

De acuerdo a nuestra experiencia en las pruebas
de control de calidad que hemos realizado a
equipos de radiodiagnéstico en un gran porcentaje
se tienen problemas para cumplir los limites
especificados en la NOM-158-SSA1-1996 en
relacion al rendimiento

Sin que esto signifique una mayor exposicién al
paciente, publico o POE ni que el equipo esté
descalibrado o funcionando inadecuadamente,
debido a lo cual creo necesario modificar el punto
7.4.4, ya sea especificando un rendimiento minimo
25 pGy/mAs independientemente del tipo de
generador o bien dejar los limites actuales pero
Unicamente como valores orientativos y no
limitativos

Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos de
la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Se acepta la propuesta

Proponemos se considere la integracion de los 3
proyectos de Norma Oficial Mexicana, 156, 158 y
229 en una sola norma que contenga todos los
aspectos, debido a que resulta funcional y menos
complicado el contar inicamente con una norma.
Consideramos que las 3 normas tienen cosas en
comun las cuales podemos simplificarlas en un
solo documento, que cubra con todos los aspectos
normativos de los establecimientos de rayos X.

México, D.F., a 4 de julio de 2005.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de
Regulacion y Fomento Sanitario, Ernesto Enriquez Rubio.- Rubrica.

RESPUESTAS a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Responsabilidades sanitarias y proteccion radiolégica en
establecimientos de diagnéstico médico con rayos X, publicado el 27 de enero de 2004.

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

RESPUESTAS A LOS COMENTARIOS RECIBIDOS RESPECTO DEL PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-229-SSA1-2002, SALUD AMBIENTAL. RESPONSABILIDADES SANITARIAS Y PROTECCION RADIOLOGICA EN
ESTABLECIMIENTOS DE DIAGNOSTICO MEDICO CON RAYOS X (PUBLICADA EN EL DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION EL DIA 27 DE ENERO DE 2004).

ERNESTO ENRIQUEZ RUBIO, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulaciéon y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la Administracién
Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o. fracciones XXII y XXIV, 13
apartado A) fraccion |y I, 17 bis, 119 fraccion IV, 131, 210, 278 fraccion Il y V, 281 y demas aplicables de la
Ley General de Salud; 47 fracciones Il y lll de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 33 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, 1298, 1307, 1311, 1318 y demas aplicables
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos,
Productos y Servicios; 2 literal C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y 3 fracciones |
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inciso n y Il, y 12 fraccion Il del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios ordena la publicaciéon de la respuesta a los comentarios recibidos al Proyecto de Norma Oficial
Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Responsabilidades sanitarias y proteccion radiol6gica en

establecimientos de diagndstico médico con rayos x.

Numeral y Promovente

Respuesta

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

Se considere al ININ. Con base en el comunicado
PR/241/IX/03 del 2 de septiembre del 2003.

Se tomara en cuenta para analizar esa
recomendacién en las reuniones del grupo de
trabajo.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

“dentales
6seos 'y

1.2 Agregar:
densitdmetros
radioterapia...”

Es necesaria la aplicaciéon de la normativa a estos
equipos para evitar aplicaciones innecesarias o
equivocadas en seres humanos. En el caso de los
densitometros 6seos una aplicacion errénea puede
ser la irradiacién de menores de edad, en el caso
de los simuladores de radioterapia es que al menos
cumplan con los blindajes adecuados y con las
dosis impartidas ya que la Comision Nacional de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias (CNSNS) no los
tiene bajo su control.

periapicales,
simuladores  para

No se acepta

1.2 Debido a las caracteristicas de estos equipos,
se requiere de una norma especifica para los
mismos

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

Agregar: Responsable técnico de AESR y del
personal de soporte de AESR.”

Las autorizaciones expedidas sugieren que el
Asesor Especializado en Seguridad Radiolégica
es la empresa o institucién (persona moral),
el Responsable Técnico es el Profesionista
Especializado (persona fisica) y al personal de
soporte son los técnicos especializados.

Es conveniente saber cuando se extendera a la
unidad médica del requisito de médico radiélogo.

No se acepta

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

MGy

Debe decir:

mGy |

Se acepta

Esa es la terminologia para describir mili-m.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.2.1.6 Se propone: “cambiar levantamiento por
verificacion”

La NOM-SSA1-156-2002 menciona en
numerales que es una verificacién de blindajes

€s0s

Se acepta

6.2.1.6 Pero se agrega “Verificacion de blindajes”

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.2.1.12 Agregar: “Programa y Manual de Garantia
de Calidad, de acuerdo con lo establecido en la
NOM-158-SSA1-2002.”

Se acepta

6.2.1.12 Pero so6lo se agrega como Programa de
Garantia de calidad, el Manual de Garantia
de Calidad, no, ya que éste va incluido en el
Programa de Garantia de Calidad
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Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.2.1.13 Agregar: “Convenio con/o Asesor

Especializado en Seguridad Radioldgica.”

Es conveniente formalizar y garantizar que existe la
relacion entre los establecimientos médicos y el
Asesor Especializado.

No se acepta

Ya que estariamos obligando a los usuarios a
tener, dentro de su plantilla, al AESR

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.3.3.5 Corregir la numeracion, estéa repetida

Se acepta

Consejo Mexicano de Imagenologia Técnica

5.3.4.2 Respecto al referido Consejo: como érgano
propuesto por esta dependencia, no es el Unico con
capacidad de certificacion, esta conformado por un
grupo pequefio que no tiene la formacion
académica, tedrica y practica para tal fin. Por lo que
proponemos que: “la certificacion sea
responsabilidad del Consejo Mexicano de
Imagenologia Técnica AC.”

Tenemos el proyecto de las organizaciones
mencionadas, acreditadas ante notario publico,
secretaria de hacienda, secretaria de salud y
secretaria de relaciones exteriores. Sociedad
Mexicana de Técnicos en Radiologia, A.C.

Se elimina numeral 6.3.4.2

Consejo Mexicano de Imagenologia Técnica

5.3.4.2 Respecto al referido Consejo:

1. Como 6rgano propuesto NO es el Unico con
capacidad de certificacion por:

- No se le conoce sede u oficina donde realicen sus
actividades.

- No se conoce su situacion legal ante la Secretaria
de Relaciones Exteriores y Notario Publico.

- No se conoce su situacion ante la SHCP, ya que
no emiten recibos con RFC

- Algunos de sus integrantes no cuentan con titulo y
cédula profesional.

- Se eligieron en forma personal,
convocatoria ni Asamblea alguna.

- Tomaron la decisién en algun tiempo de utilizar la
Escuela de Técnicos en Radiologia para sus
actividades, aun cuando ninguno de ellos formaba
parte de la misma.

- En la actualidad estan realizando certificaciones
tanto a personas que realizaron estudios, como a
los que nunca han tenido preparacién académica
en distintas partes de la Republica.

sin existir

2. Con el proposito de profesionalizar y certificar a
los Técnicos Radidlogos, se debe cumplir un
programa de educacién tomando como fundamento
que la seguridad y proteccion radiolégica de la
poblacion debe ser de caracter prioritario, y esto
s6lo lo podremos alcanzar a través de la
actualizacién y capacitacion en materia de
seguridad radioldgica.

Se elimina numeral 6.3.4.2
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3. Consideramos que para llevar a cabo la
certificacion de todos los Técnicos Radiélogos
del pais, es necesario tomar y normar criterios de
evaluacién: deben estar reconocidos como
Técnicos Radidlogos Titulados con Cédula
Profesional, Experiencia en Docencia, Vigentes
Laboralmente, reconocidos por las autoridades
competentes, asi como contar con una estructura
académica que garantice que la actualizacién que
sustente dicha certificacion.”

Por lo anterior, proponemos que: “la certificacion,
sea responsabilidad del Consejo Mexicano de
Imagenologia Técnica A.C., ya que este organismo
fue elegido en Asamblea General Ordinaria,
constituido ante Notario Publico, con autorizacion
de la SER, asi como el registro ante la SHCP.”

Asociacion Nacional de Técnicos Radidlogos,
Radioterapeutas e Imagendlogos de México,
A.C.

5.3.4.2 Proponemos que: “la certificacion sea
responsabilidad del CONSEJO MEXICANO DE
IMAGENOLOGIA TECNICA, A.C. ebera reiterar
validez a sociedades, asociaciones y consejos de
técnicos del area, asi como, el demostrar su calidad
y capacidad académica ante las autoridades
nacionales de salud y de educacién. Porque
la certificacibn no sea con fines lucrativos.
La actualizacion y profesionalizaciéon del técnico
radidlogo y/o profesional asociado en radiologia e
imagen y el profesional técnico radidlogo sea una
realidad.”

Con el proposito de profesionalizar y certificar a los
técnicos radidlogos, se deben implementar
programas de garantia de calidad para ahorrar
insumos, ya que sabemos que por falta de
programas de seguridad y proteccion radiologica
los departamentos de radiologia se convierten en
los mas caros de cualquier institucién o
establecimiento. Tomando como fundamento que la
seguridad y proteccién radioldgica de la poblacién
debe ser de caracter prioritario. Y esto sélo lo
podemos alcanzar a través de la actualizacién y
capacitacion en materia de seguridad radiol6gica,
por lo que:

1. El Consejo Mexicano de Profesionales Técnicos
en Radiologia e Imagen, A.C. 6rgano propuesto, no
tiene capacidad de certificacion por:

a) Esta conformado por un grupo pequefio.

b) No cuenta con capacidad académica y
pedagogica reconocida por la Comunidad Técnica
del pais.

Se elimina numeral 6.3.4.2
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c) Carece de domicilio propio para: recepcién de
documentos asi como para tramites fiscales vy
contables.

d) No tiene cédula fiscal.

e) Certifica a técnicos y a personal sin documentos
gue los avalen como técnicos radiologos.

Por lo que este consejo no deberia certificar a los
técnicos radiélogos.

2. Existen sociedades, asociaciones y consejos de
técnicos radidlogos que tienen la experiencia,
capacidad y sustento académico que han
alcanzado una cultura de certificacién a través de la
actualizacion, capacitacion y profesionalismo.

3. Consideramos que para llevar a cabo la
certificaciéon de todos los técnicos radiologos del
pais, es necesario normar criterios de evaluacion,
gue a su vez estén reconocidos, primero por los
directamente involucrados que son los técnicos
radidlogos, y posteriormente por las autoridades
competentes, asi como contar con una estructura
académica que garantice la continuidad y
excelencia bajo bases sélidas que sustenten dicha
certificacion. Debemos impulsar una Sociedad
Académica que se anteponga siempre e intereses
lucrativos.

Escuela de Técnicos en Radiologia.

5.3.4.2 Proponemos que: la certificacion sea
responsabilidad del Consejo Mexicano de
Imagenologia Técnica, A.C.”

Ya que este organismo fue elegido en Asamblea
General con el objetivo de la superacion académica
de los técnicos radidlogos, esta constituido ante
Notario publico, con autorizacion de la SRE y de la
SHy CP.

Con el proposito de profesionalizar y certificar a los
técnicos radiélogos, se debe cumplir un programa
de educacién tomando como fundamento que la
seguridad y proteccion radiologica de la poblacion
debe ser de caracter prioritario, y esto solo lo
podremos alcanzar a través de la actualizacion y
capacitacién en materia de seguridad radioldgica.

1 El Consejo Mexicano de Profesionales Técnicos
en Radiologia e Imagen A.C., érgano propuesto
NO es el Gnico con capacidad de certificacion, por
lo siguiente :

- No se le conoce sede u oficina donde realicen sus
actividades.

- No se conoce su situacién legal ante la SER y
Notario Publico.

- No se conoce su situacién ante la SH y CP, ya
gue no emiten recibos con R.F.C.

Se elimina numeral 6.3.4.2
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- Algunos de sus integrantes no cuentan con Titulo
y Cédula Profesional.

- Se eligieron en forma personal,
convocatoria ni Asamblea alguna.

- Tomaron la decisién en algun tiempo de utilizar la
Escuela de Técnicos en Radiologia para sus
actividades, aun cuando ninguno de ellos formaba
parte de la misma.

- En la actualidad estan realizando certificaciones
tanto a personas que realizaron estudios, como a
los que nunca han tenido preparacién académica
en distintas partes de la Republica.

sin existir

2 Con el propésito de profesionalizar y certificar a
los Técnicos Radidlogos, se debe cumplir un
programa de educacién tomando como fundamento
que la seguridad y proteccion radiolégica de la
poblacion debe ser de caracter prioritario, y esto
s6lo lo podremos alcanzar a través de la

actualizacion y capacitacibn en materia de
seguridad radioldgica.
3 Consideramos que para llevar a cabo la

Certificacion de todos los Técnicos Radidlogos del
pais, es necesario tomar y normar criterios de
evaluacién: deben estar reconocidos como
Técnicos Radiélogos Titulados con Cédula
Profesional, Experiencia en Docencia, Vigentes
Laboralmente, reconocidos por las autoridades
competentes, asi como contar con una estructura
académica que garantice que la actualizacién que
sustente dicha certificacion.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.3.5.1 Modificar: “El Responsable Técnico de la
autorizacion de Asesoria Especializada debe :”

No se acepta

6.3.5.1 Se mantiene el mismo concepto el de
Asesor Especializado en Seguridad Radioldgica,
ya que no se fundamenta la propuesta y tampoco
la finalidad

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.3.5.2 Modificar: “Experiencia_minima de 3 afos
en Seguridad y Proteccidon Radiolégicas y Garantia
de Calidad.”

No se acepta

6.3.5.2 Se mantiene por un afio, ya que este
tiempo es suficiente para que un profesional que
cubre ese perfil, adquiera los conocimientos
necesarios.

6.3.5.2 Tener experiencia minima de 1 afio en
seguridad radioldgica y control de calidad.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.3.5.3.7 Agregar: Manual de Garantia de

Calidad.

No se acepta

Ya se solicita en el numeral 6.3.5.1.1.4 Manual de
procedimientos de las actividades que se pretende
ofrecer.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.3.3;
534y

5.3.5 Agregar: “Para el ROF; Médico Radiélogo,
Técnico Radidlogo, Asesor Especializado....
constancia de haber aprobado un curso autorizado

No se acepta

En el numeral 7.7.4 dice que el POE debe Asistir y
acreditar los cursos de actualizacion, capacitacion
y entrenamiento que el titular le indique, en materia
de seguridad radiolégica, de acuerdo con la
normatividad vigente.




Lunes 29 de agosto de 2005

DIARIO OFICIAL 83

de seguridad y proteccidén radioldgica en rayos X de
diagndstico _médico vy copia de sus andlisis_y
certificados médicos vigentes segln la norma oficial
correspondiente.

Para los médicos no radidlogos y POE que
practiguen intervensionismo es necesario _que el
curso_de sequridad y proteccién radiolégica _en
rayos X esté orientado _especificamente _a
intervencionismo.”

Se debe generar una norma oficial mexicana
analoga a la NOM-031-NUCL-1999 o ampliar ésta,
para dirigir la capacitacion en rayos X de
diagnostico médico para POE en aplicaciones de
diagndstico y otro para POE en aplicaciones de
intervencionismo, el ININ tiene la infraestructura
técnica y humana para realizarlos previa
aprobacion de la COFEPRIS.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.3.5.4 Se sugiere modificar:

5.3.5.4.1 Supervisores, Titulo Profesional en alguna
area fisica 0 matematica, quimica o biolégica, copia
del diploma en Sequridad y Proteccién
Radioldgicas segun la NOM.XXX-SSA1-2002, copia
del Curso de Capacitacién en Control de Calidad
seqgun la NOM-XXX-SSA1-2002, experiencia de un
afio _en Proteccién y Sequridad Radioldgicas vy
Control de Calidad.

5.3.5.4.2 Personal Técnico, Certificado de
Bachillerato, Copia de los Cursos en Seguridad y
Proteccién Radioldgicas; de Control de Calidad
seqgun la NOM-XXX-SSA1-2002, Experiencia de un
afio _en Proteccién y Sequridad Radioldgicas vy
Control de Calidad.

No se acepta
6.3.5.4
6.3.5.4.1
6.3.5.4.2

En la normatividad sélo se esta manejando curso
en seguridad radiolégica, no en control de calidad.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

5.3.6 Agregar: "Asesor Especializado _en
Mantenimiento (Instalador) es la persona fisica o
moral cuya funcién es la de proporcionar los
servicios de _mantenimiento preventivo y correctivo
a_los equipos de Rayos X y sus accesorios de
acuerdo con esta Norma y demas ordenamientos

legales aplicables.

5.3.6.1 El asesor especializado en mantenimiento
debe :

5.3.6.2 Contar _con permiso_emitido por la SS
presentando la siguiente documentacion:

5.3.6.3 Solicitud en el formato oficial y original del
comprobante del pago de derechos.

No se acepta

No es la finalidad de la Secretaria de Salud regular
empresas que  proporcionen  servicio de
mantenimiento a equipos de radiodiagnéstico
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5.3.6.4 Fotocopia simple del acta constitutiva o de
la alta ante la SH y CP.

5.3.6.5 Copia certificada del Titulo Profesional en
alguna __area _ fisico-matematica, gquimica o
biolégica vy copia del diploma del curso de
Seguridad y Proteccién Radioldgicas segun la
NOM-XXX-SSA1-2002.

5.3.6.6 _Capacitacion en _mantenimiento de Equipo
de Rayos X.

5.3.6.7 Manual de Procedimientos.

5.3.6.8 Contar _con los instrumentos para la
medicion de todos los parametros, de acuerdo con
el servicio que pretende cumplir, especificados en
la NOM-158-SSA1-2002.

5.3.6.9 Contar con dosimetros personales.”

Se ha encontrado que algunos de los prestadores
de servicios no cuentan con los instrumentos y
equipos para verificar los pardmetros que calibran o
partes que reparan, ignoran las medidas de
seguridad y proteccion radioldgicas aplicables y
carecen de dosimetria personal.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

6.1 Agregar: “El titular debe entregar a la SSA
anualmente, un informe de actividades relevantes
en seguridad radiolégica y garantia de calidad, en
el cual se debe incluir al menos: altas y bajas de
POE, altas y bajas de equipos radioldgicos, informe
de dosis impartida a pacientes por tipo de equipo y
examen radiografico con respecto a los niveles
orientativos de dosis, modificaciones a la
instalacion, dosimetria anual y su analisis, etc.”

Es necesario este informe a fin de garantizar que el
establecimiento médico evalia anualmente lo
realizado en materia de seguridad radioldgica y
garantia de calidad, y sirva éste para mejorar los
programas o en su caso corregirlos. A la vez, la SS
tendrd una manera de evaluar el consentimiento de
las normas ademas de las inspecciones y tener
actualizados sus registros de POE y equipo en el
pais.

Se acepta parcialmente

Se agrega como numeral 7.2.8

Entregar a la Secretaria de Salud anualmente, un
informe de actividades relevantes en seguridad
radiolégica y garantia de calidad, en el cual se
debe incluir al menos: altas y bajas de POE, altas y
bajas de equipos radiolégicos, modificaciones a la
instalacion, dosimetria anual y su analisis.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

6.7.6 Corregir lareferencia de 6.2.7 por 6.2.6.

Se acepta el comentario

7.7.6 Ya que el correcto es el 7.2.6
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Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

6.8 Agregar: ‘Los servicios que preste el Asesor
Especializado _en Seguridad Radiolégica, deben
estar _avalados por un_Sistema de Calidad
establecido.”

Segun la NOM-158-SSA1-2002 parrafo 5.1.4 el
Asesor Especializado administra el sistema de
calidad del establecimiento médico, es necesario
por lo tanto que los servicios que el Asesor
Especializado presta estén sujetos a un sistema de
calidad (por ejemplo: 1SO 9001), y para apoyar y
facilitar la certificacion de los establecimientos
médicos.

La experiencia del Asesor Especializado debe ser
en los aspectos de Seguridad y Proteccién
Radiologicas y Garantia de Calidad, conocer como
determinar la dosis absorbida y equivalente de
dosis por tipo de examen radiografico a los
pacientes para comparar estos valores con los
niveles orientativos de dosis, dominar todas las
pruebas de control de calidad establecidas en la
NOM-158-SSA1-2002, por lo que en el numeral
5.3.5.1.1.3 se debe considerar este requisito, el
ININ tiene la infraestructura técnica y humana para
impartir un curso de especializacién en garantia y
control de calidad a los AESR, sugerimos revisar la
posibilidad de requerir este tipo de curso como
parte del perfil del AESR para garantizar que saben
realizar todas las pruebas de control de calidad
requeridas y aplicar protocolos en la recepcion de
equipos nuevos de rayos X.

El ININ también puede impartir un curso especifico
para verificadores (inspectores) o unidades de
verificacion para estas actividades en
radiodiagnéstico o intervencionismo, todo esto de
mutuo acuerdo con COFEPRIS y en cooperacion
con instituciones de otros paises de ser necesario.

No se acepta

No es uno de los objetivos de la Secretaria de
Salud, el que los asesores Especializados en
Seguridad Radiolégica se certifiquen, eso lo hara el
mismo asesor como parte de su mejora continua,
de la imagen y servicio que quiere ofrecer a los
usuarios.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares

Dice 6.9 Agregar: “El AESR debe entregar a la SS
anualmente, un informe de actividades relevantes
en_seguridad radiolégica y garantia de calidad, en
el cual se debe incluir al menos: altas y bajas de
POE, altas y bajas de instrumentacién y
herramientas, certificados de calibracion vigente de
los equipos de verificacién, exdmenes médicos del
POE, dosimetria anual y su analisis y al menos un
listado del numero de establecimientos verificados
indicando el nimero vy tipo de equipo verificados
durante el afo.”

Se acepta parcialmente

Esto sirve para tener informacién de las
actividades que realiza el asesor durante un afio
de ejercicio. Y queda como 7.8

7.8 EI AESR debe entregar a la Secretaria de
Salud anualmente, un informe de actividades
relevantes en seguridad radioldgica y garantia de
calidad, en el cual se debe incluir al menos: altas y
bajas de instrumentacion y herramientas,
certificados de calibracion vigente de los equipos
de verificacion, examenes médicos del POE,
dosimetria anual y su analisis y al menos un listado
del numero de establecimientos verificados
indicando el namero y tipo de equipo verificados
durante el afio.
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Si el Asesor Especializado presta sus servicios a
varios establecimientos médicos, las actividades
deben ser supervisadas por una persona con titulo
profesional, ya que en el nivel de bachillerato varias
pruebas no pueden ser realizadas e interpretadas,
también es necesario considerar cuantos equipos
puede verificar un asesor especializado con un solo
paquete de control de calidad y un solo profesional
y conocer el control radiol6gico del personal que
participa en los servicios de control de calidad, en
especial en las pruebas de fuga y rapidez de
exposicion en fluoroscopia entre otras.
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8.2 “debe considerar a todo el POE, médicos
especialistas 'y  demas participantes  en
intervencionismo”

Debe decir 8.2 ElI médico radiélogo, el técnico
radidlogo, médicos especialistas, enfermaras y
demas participantes en intervencionismo deben
usar los dispositivos de proteccién con que cuenta
el equipo de rayos X para atenuar la radiacion
dispersa (cortinillas plomadas, marco plomado
alrededor de la pantalla, placas de plastico
plomado, mamparas, filtros compensadores, entre
otros), durante la realizacion de los estudios
radiolégicos, emplear el colimador apropiado para
obtener el haz minimo necesario y utilizar la tension
adecuada.

Se acepta

17.2 Ya que de esta manera queda mas explicito
este numeral, abarcando a todo el personal
participante.
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8.4.1 a 8.4.5 el espesor a que se refiere debe decir
“al menos de” ya que en el mercado también hay
de espesores equivalentes superiores.

Se acepta.

17.4.1al 175
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8.6 SUGERENCIA AGREGAR; ... y accesorios
mecdanicos para_soportar el chasis radiogréfico de
Ser necesario.

Se realizan exadmenes radiogréaficos solicitando el
apoyo de enfermeras y/o familiares, sin proteccién
0 “con protecciéon” pero en el trayecto del haz
primario.

No se acepta

17.6 Debe de estar incluido dentro del manual de
procedimientos de proteccion radiolégica ademas
se mencionan en esta norma, los distintos tipos de
dispositivos de proteccion radiolégica.
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8.7 “debe considerar a todos los titulares
(establecimientos médicos, AESR, mantenimiento
de equipos de rayos X)”

No se acepta

17.7 Ya esta contemplado dentro de esta norma
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9.16 se debe considerar a la luz de seguridad en la
compatibilidad, ya que no es lo mismo la luz de
seguridad de filtro calidad fotografica color rojo a la
de color &mbar.

No se acepta

18.16 Ya esta contemplado dentro del proyecto de
modificaciéon de la NOM numeral 5.3.16
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9.19 y 9.20 sugerimos ampliar la discusion para
considerar las recomendaciones del ICRP-84
(tabla 1), sobre todo en radiologia
intervencionista, para informar a los padres
sobre los riesgos.

Tabla 1. criterios recomendados en ICRP-84

Dosis en
abdomen Gy (rad)

<0.05 (5)

decision

0.05a0.10

(5 a 10)

0.10 2 0.20
(10 a 20)

>0.20

(>20) No existeriesgo

No se recomienda la ITE

Debe analizarse la
convenienciade la ITE.

ITE recomendada
ITE.- interrupcién terapéutica del embarazo.

Se tomard en cuenta para analizar esa
recomendacion en las reuniones del grupo de
trabajo.
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9.21. sugerimos se agregue en los expedientes de
los pacientes el tiempo utilizado de fluoroscopia (los
equipos de intervencionismo ya lo proporcionan) y
la evaluacion de la dosis impartida apoyados con
los niveles orientativos de rapidez de dosis, por
evaluacién especifica de la rapidez de dosis
determinada por el AESR o con apoyo de una
camara diamentor incluida de fabrica en el equipo
de rayos X (camara de ionizacién de dosis area), ya
gue en algunos estudios de intervencionismo se
pueden alcanzar valores superiores a 2.0 Gy,
presentandose efectos deterministicos en el
paciente, sobre todo en piel que pueden aparecer
en la segunda semana después de la intervencion,
los cuales no se les realiza seguimiento por el area

No se acepta.

No se agrega en su comentario como debe decir
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médica por desconocimiento de este tipo de efectos
de la radiacion.
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9.21.7 el curso no debe ser relacionado con el
diagndéstico médico, sino con el intervencionismo, el
ININ tiene la infraestructura humana y técnica para
proporcionarlo, previa autorizacion de COFEPRIS
y/lo CNSNS, de requerirlo podemos sugerir el
contenido, entre algunos aspectos podemos
sefialar el efecto de acercar o alejar el
intensificador de imagen en la dosis y la calidad de
imagen, cantidades dosimétricas especificas de
radiologia intervencionista (p.e. dosis-area, etc.),
efectos deterministas observados en
intervencionismo, protecciéon radioldgica del staff,
proteccion radioldgica del paciente, etc.

No se acepta.

El objetivo de las normas es la proteccion
radiolégica del POE, paciente y publico en general,
el POE ademas como parte de su preparacion
lleva cursos enfocados al intervencionismo y estas
normas mexicanas son de diagnéstico médico
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9.27 Agregar....... estos controles o actividades
deben presentarse en un procedimiento que forme
parte del Manual de Seguridad Radioldgica y cuyo
objetivo sea la reduccion del nimero de placas
repetidas”.

No se acepta.

El primer paso para realizar un programa de
Garantia de Calidad (PGC) es el control de
repeticion de placas radiograficas, es decir, ya se
encuentra dentro de este PGC.

Direccion General de Normas

Consideramos prudente se revise dentro del grupo
de trabajo, el documento internacional ISO/IWA 1
“Quality management systems-Guidelines for

process improvements health service
organizations”, ya que contiene informacion
actualizada a nivel internacional, que podria

enriquecer los trabajos. También recomendamos la
revision de normas ISO mencionadas en el
documento.

Se tomara en cuenta para analizar esa
recomendacién en las reuniones del grupo de
trabajo.

México, D.F., a 4 de julio de 2005.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de

Regulacion y Fomento Sanitario, Ernesto Enriquez Rubio.- Rubrica.




