NORMA Oficial Mexicana NOM-171-SSA1-1998, Para la practica de
hemodidlisis.

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

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-171-SSA1-1998, PARA LA PRACTICA DE
HEMODIALISIS.

JOSE IGNACIO CAMPILLO GARCIA, Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulaciéon y Fomento Sanitario de la Secretaria de Salud, con fundamento
en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracién Pablica Federal; 30., fracciones | y
XiIl, 41, 43, 44, 45, 46, 47, fraccion I y 52
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 10 fracciones |, II, Ill, V, VI; y 32 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion
Médica; 60., fraccion 17 y 23 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, me permito
ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la Norma Oficial Mexicana
NOM-171-SSA1-1998, Para la practica de hemodialisis.

CONSIDERANDO

Que con fecha 7 de diciembre de 1998, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo
previsto en el articulo 47, fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se
publicé en el Diario Oficial de la Federacion el proyecto de la presente Norma Oficial
Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes sesenta dias naturales posteriores a dicha
publicacién, los interesados presentaran sus comentarios a la Direccion General de Regulacion
de los Servicios de Salud.

Que las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, fueron publicadas
previamente a la expedicion de esta Norma en el Diario Oficial de la Federacién, en los
términos del articulo 47 fraccién Il de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencidn a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, se expide la
siguiente Norma Oficial Mexicana NOM-171-SSA1-1998, "Para la Practica de Hemodidlisis".
"For the practice of Haemodialysis."

Sufragio Efectivo. No Reeleccién.

México, D.F., a 14 de septiembre de 1999.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, José Ignacio Campillo Garcia.- Rabrica.
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PREFACIO

En la elaboracién de esta Norma Oficial Mexicana participaron:
SECRETARIA DE SALUD

Subsecretaria de Regulaciéon y Fomento Sanitario.
Direccién General de Regulacion de los Servicios de Salud.
Instituto Nacional de Cardiologia "Dr. Ignacio Chavez".
Instituto Nacional de la Nutricién "Dr. Salvador Zubiran".
Instituto Nacional de Pediatria.

Hospital Infantil de México "Dr. Federico Gomez".
SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL

Hospital Central Militar, Departamento de Nefrologia.
SECRETARIA DE MARINA

Direccion General de Sanidad Naval.

Centro Médico Naval: Departamento de Nefrologia, Hemodialisis y Dialisis Peritoneal.
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccion de Prestaciones Médicas.

Hospital de Pediatria C.M.N. Siglo XXI.

Hospital de Especialidades C.M.N. Siglo XXI.

Hospital de Especialidades C.M.N. La Raza.



INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL
ESTADO

Subdireccién General Médica.

PETROLEOS MEXICANOS

Gerencia de Servicios Médicos.

SECTOR DE HOSPITALES PRIVADOS

Hospital de la "Beneficencia Espafiola”, Unidad de Dialisis.

Hospital "Mocel". Unidad de Dialisis.

Hospital "Médica Sur".

Hospital "American British Cowdray", I.A.P.

Nefrologia, Didlisis y Trasplantes, S.C.

CONSEJO MEXICANO DE NEFROLOGIA, A.C.

SOCIEDAD MEXICANA DE NEFROLOGIA, A.C.

INSTITUTO MEXICANO DE INVESTIGACIONES NEFROLOGICAS, A.C.

0. Introduccion

La insuficiencia renal en sus dos variedades, aguda y crénica puede ser tratada con la
modalidad de terapia substitutiva conocida como Hemodialisis. Dicho procedimiento, junto con
medidas médicas y nutricionales modifican, para bien, el panorama de los enfermos con
insuficiencia renal.

En marzo de 1995, ante la escasez de Programa de Hemodialisis, se reunieron en la ciudad de
Morelia, representantes de la Facultad de Medicina de la U.N.A.M., de la Academia Nacional
de Medicina, del Consejo Mexicano de Nefrologia, del Instituto Mexicano de Investigaciones
Nefroldgicas y de la Sociedad Mexicana de Nefrologia; e hicieron las siguientes sugerencias:
impulsar la ensefianza de la Nefrologia en las escuelas y facultades de medicina; entrenar mas
residentes en Nefrologia; evitar el manejo de pacientes en dialisis por médicos no nefrélogos;
promover programas modernos de hemodialisis bajo un sistema de regulacién sanitaria;
promover la creacién de nuevas plazas de nefrélogos en el sector oficial, promover programa

de transplantes renales y optimizar los programas de didlisis Peritoneal.

Este documento tiene como propésito el de especificar con claridad las reglas, los
procedimientos y los requerimientos de las Unidades de Hemodialisis.

Es importante sefialar que para la correcta interpretacién de la presente Norma Oficial
Mexicana y sin perjuicio de la aplicacién de la Legislacion Sanitaria, se tomaran en cuenta,
invariablemente, los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica,
especialmente el de la libertad prescriptiva en favor del personal médico, a través del cual los
profesionales y auxiliares de las disciplinas para la salud habran de prestar sus servicios a su
leal saber y entender, en beneficio del paciente, atendiendo a las circunstancias de modo,
tiempo y lugar en que presten sus servicios.

1. Objetivo



La presente Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos que debera reunir el
personal de salud y los establecimientos médicos, para la aplicacion de la hemodialisis, asi
como los criterios cientificos y tecnoldgicos obligatorios a que deberd sujetarse dicha
aplicacion.

2. Campo de aplicacion

La presente Norma es de observancia general en los Estados Unidos Mexicanos y sus
disposiciones son obligatorias para los prestadores de los servicios de Hemodialisis en los
sectores publico, social y privado en los términos previstos en la misma.

3. Referencias
Para la correcta aplicacion de esta Norma Oficial Mexicana es necesario consultar:

NOM-010-SSA2-1993, Norma Oficial Mexicana, Para la prevencion y el control de la infeccién
por virus de la inmunodeficiencia humana;

NOM 003-SSA2-1993, Norma Oficial Mexicana, Para la disposicién de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos;

NOM 010-SSA2-1993, Norma Oficial Mexicana, Para la prevencion y el control de la infeccién
por virus de la inmunodeficiencia humana;

NOM 087-ECOL-1995, Norma Oficial Mexicana, Que establece los requisitos de separacion,
envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de residuos
peligrosos

bioldgico-infecciosos que se generan en establecimientos que presten atencion médica;

NOM 001-ECOL-1996, Norma Oficial Mexicana, Que establece los limites maximos permisibles
de contaminantes en las descargas de aguas residuales y aguas de bienes nacionales;

*NOM-168-SSA1-1998, Proyecto de Norma Oficial Mexicana, Del expediente clinico.
*Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

4. Definiciones

Para los efectos de esta Norma se entiende por:

4.1 Atencion médica, conjunto de servicios, que se proporcionan al individuo, con el fin de
proteger, promover y restaurar la salud.

4.2 Prestadores de servicios de hemodidlisis, los prestadores de servicios médicos, de los
sectores publico, social y privado, personas y establecimientos autorizados, en términos de la
presente Norma, para la practica del referido procedimiento terapéutico.

4.3 Usuario, persona que requiera y obtenga la prestacién de los servicios de atencion médica.

4.4 Hospital, establecimiento publico, social o privado, cualquiera que sea su denominacion,
que tenga como finalidad la atencién de pacientes que se internen para su diagnostico,
tratamiento o rehabilitacion.

4.5 Hemodidlisis, procedimiento terapéutico especializado que utiliza como principio fisico-
quimico la difusién pasiva de agua y solutos de la sangre a través de una membrana artificial



semipermeable y que se emplea en el tratamiento de la insuficiencia renal y otras patologias,
aplicando los aparatos e instrumentos adecuados.

4.6 Unidad, centro o servicio de hemodidlisis, establecimiento dedicado al tratamiento de
pacientes que requieren de hemodidlisis.

4.7 Didlisis peritoneal, procedimiento terapéutico especializado que utiliza como principio fisico-
guimico la difusién pasiva del agua y solutos de la sangre, a través de la membrana Peritoneal
y que se emplea en el tratamiento de la insuficiencia renal.

4.8 Trasplante renal, procedimiento terapéutico de la insuficiencia renal cronica, basado en la
tolerancia inmunoldgica mediada por drogas, en el que se emplean rifiones de donadores vivos
o de cadaver.

4.9 Reprocesamiento de filtros, procedimiento mediante el cual un dializador es preparado en
condiciones sanitarias para ser reutilizado en el mismo paciente.

5. Personal de salud

5.1 Unicamente podran efectuar hemodialisis los médicos especialistas en Nefrologia con titulo
profesional y certificado de especialidad, legalmente expedidos y registrados por las
autoridades educativas competentes.

5.2 Sélo podré intervenir en la aplicacién de hemodialisis personal profesional y técnico que
cuente con certificado legalmente expedido y registrado por las autoridades educativas
competentes y acredite:

5.2.1 Adiestramiento en servicio en una unidad de hemodialisis, por un plazo no menor de un
afio, o

5.2.2 Un curso en hemodialisis, en los términos que para ambos supuestos fije la comision
especial integrada por las Secretarias de Salud y de Educacion Publica, la Universidad
Nacional Autbnoma de México y el Consejo Mexicano de Nefrologia, A.C.

5.3 Quedara a cargo del médico especialista en Nefrologia:
5.3.1 Prescribir el tratamiento hemodialitico.

5.3.2 Controlar, supervisar y evaluar el manejo integral de estos enfermos, tratamiento que
podra incluir ademas de la hemodidlisis, la dialisis peritoneal, los procedimientos de
hemofiltracion y su participacion en el trasplante renal.

5.3.3 Mantener informado a sus pacientes y a sus familiares, sobre su condicion de salud,
sobre su tratamiento en general, con el apoyo, en su caso, de otros especialistas.

5.3.4 Atender las disposiciones sanitarias y las recomendaciones de buena practica médica y el
control de calidad de hemodialisis establecidas por organismos nacionales e internacionales
para ofrecer en condiciones de razonable seguridad un mejor y mas seguro tratamiento.

5.3.5 Participar en la capacitacion y adiestramiento profesional y técnico del personal que
labore en la unidad de hemodialisis.

5.3.6 Conocer en forma general los aspectos técnicos de manejo de los sistemas de
tratamiento, suministro de agua, sistema de reprocesamiento de dializadores y del equipo de
hemodialisis.

5.3.7 Establecer en forma sistematizada las siguientes funciones del nefrélogo responsable:



5.3.7.1 Elaborar cada semana la programacién para la atencion diaria de los pacientes en la
unidad de hemodidlisis en los diferentes turnos.

5.3.7.2 Supervisar por lo menos cada 6 meses, que la planta de tratamiento de agua se
encuentre en condiciones 6ptimas y que garantice la calidad y pureza del agua a utilizar.

5.3.7.3 Supervisar el reprocesamiento de los filtros, bien sea manual o automatizado.

5.3.7.4 Llevar el registro de los pacientes atendidos en la unidad correspondiente para el
seguimiento estadistico.

5.3.7.5 Elaborar y participar en los programas de ensefianza e investigacién y en los cursos de
capacitacién y actualizacion en hemaodialisis, para el personal médico y paramédico a su cargo.

5.3.7.6 Establecer y supervisar las normas de control administrativo necesarios para mantener
el aprovechamiento 6ptimo de los recursos humanos, materiales y fisicos.

5.3.8 Funciones del Nefrélogo responsable del paciente:

5.3.9. Al ingresar el paciente a la unidad de hemodidlisis, el médico debera de realizarle una
revision clinica completa, incluyendo las condiciones en que se encuentre el acceso vascular.

5.4 Correspondera al personal profesional técnico:

5.4.1 Valorar la condicion del paciente previa al inicio de la hemodialisis, atendiendo a las
recomendaciones médicas.

5.4.2 Vigilard y terminara los tratamientos de hemodialisis de acuerdo con las indicaciones
médicas.

5.4.3 Registrar en la hoja de seguimiento lo siguiente:

5.4.3.1 Peso del paciente.

5.4.3.2 Presion arterial.

5.4.3.3 Temperatura pre, trans y post-didlisis.

5.4.3.4 Frecuencia cardiaca.

5.4.3.5 Los demas datos clinicos tales como cefalea, disnea y dolor abdominal.
5.4.4 Realizar las punciones de fistulas e injertos.

5.4.5 Manejar correctamente los catéteres para hemodidlisis.

5.4.6 Mantener el equipo de reanimacién cardiopulmonar completo.

5.4.7 Acompafiar al médico durante la visita.

5.4.8 Vigilar que la prescripcion de didlisis se cumpla estrictamente para lo que habra de
verificar, el tipo de filtro, el tiempo de dialisis, el flujo del dializante y el flujo sanguineo.

5.4.9 Vigilar rutinariamente las condiciones de funcionamiento de las maquinas a su cargo y la
calidad y pureza del agua.



5.5 El personal y el establecimiento donde se practique la hemodialisis seran responsables
solidariamente de realizar las siguientes actividades para el control de la hepatitis y del Virus de
la Inmunodeficiencia Humana (VIH):

5.5.1 Investigar en cada paciente de nuevo ingreso Antigeno de Superficie de la Hepatitis B
(HBs Ag), anticuerpo contra el Virus de la Hepatitis C (antiHVC) y VIH.

5.5.2 Vacunar con el antigeno recombinante del virus de la hepatitis B (VHB), salvo aquellos
con historia de hipersensibilidad a la vacuna, a todo paciente y personal sero-negativo para el
antigeno de superficie
(HBs Ag) y anticuerpo negativo contra el antigeno de superficie (anti-HBs) del virus de la
hepatitis B.

5.5.3 Investigar trimestralmente Hbs Ag (antigeno de superficie de la hepatitis B) y anti-Hbs
(anticuerpo contra el antigeno de superficie) a todo paciente y personal del servicio hasta la
seroconversién o positivizacion de esta Ultima.

5.5.4 Analizar una vez al afio, a los pacientes anti-HBs positivo para conocer sus hiveles o
positividad de este anticuerpo. El personal sero-positivo no requiere verificacién seriada.

5.5.5 Realizar determinaciones enzimdticas de aspartato aminotransferasa (AST) vy
Alanino-aminotransferasa (ALT) y antiHVC a los pacientes cada mes y al personal cada cuatro
meses.

5.5.6 Considerar potencialmente infectantes a los pacientes y personal HbsAg positivos, si
nunca fueron vacunados.

5.5.7 Tratar al paciente infectado con técnicas de aislamiento, en otra area o habitaciéon y en un
aparato exclusivo para pacientes sero-positivos, en el caso de que el aislamiento no sea
posible compartira los dias de dialisis y el aparato con pacientes HbsHB positivos.

5.5.8 Aplicar la hemodialisis a los pacientes sero-negativos no antes de 6 horas de mantener
las unidades en proceso de desinfeccion con formaldehido o hipoclorito, en caso de que no
hubiere disponibilidad suficiente de aparatos.

5.5.9 Emplear con vigor técnicas de aislamiento y las medidas preventivas cientificamente
sancionadas a pacientes sero-negativos y sero-positivos simultdneamente.

5.5.10 Destinar a las enfermeras sero-positivas, preferentemente a cuidar de pacientes sero-
positivos 0 en su defecto deberd usar cubre-boca siempre que esté en contacto con los
enfermos.

5.5.11 Disponer de dos juegos de instrumental y equipo de hemodidlisis, uno para uso
exclusivo de seronegativos y otro para uso exclusivo de sero-positivos.

5.5.12 Lavar el autoclave con detergente y desinfectar con hipoclorito, segun proceda, después
de cada procedimiento.

5.5.13 Realizar control mensual de VIH en los pacientes bajo tratamiento.
5.5.14 Efectuar la prueba confirmatoria si resulta positiva la prueba de VIH.

5.5.15 Dializar a los pacientes con VIH y prueba confirmatoria positiva en un rifién artificial
exclusivo, en &rea aislada siguiéndose las técnicas internacionalmente establecidas.

5.5.16 Dedicar exclusivamente el Instrumental y equipo a estos pacientes.



5.5.17 Designar espacios fijos (cama o sillén reclinable de posiciones), asear con detergente e
hipoclorito después de cada uso y cambiar ropa limpia.

5.5.18 Usar guantes desechables en todo acto susceptible de propiciar el contacto con sangre,
secreciones o excretas de los pacientes.

5.5.19 Asear, desinfectar y esterilizar el equipo después de cada didlisis.

5.5.20 Asear con detergentes y desinfectar con hipoclorito diariamente después de cada
tratamiento o al término de la jornada las superficies del mobiliario y equipo.

5.5.21 Remover las salpicaduras de sangre en el piso o superficies, inmediatamente y
desinfectar el area con hipoclorito, el operador debera siempre usar guantes de hule.

5.5.22 Realizar el aseo exhaustivo semanal lavando con detergente todas las superficies del
area (pisos, paredes y ventanas).

5.5.23 Fumigar el area con soluciones bactericidas y plaguicidas una vez al mes.

5.5.24 Cumplir con las normas que se detallan en el apéndice B, en caso de que se requiera
volver a utilizar dializadores.

5.5.25 Ademas de las anteriores, en prevencién del VIH/SIDA los prestadores del servicio se
apegaran a lo que dicta la Norma Oficial Mexicana NOM 010-SSA2-1993, Para la prevencion y
el control de la infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana.

6. Establecimientos

6.1 El procedimiento de hemodidlisis se llevara a efecto en hospitales que tengan la licencia
sanitaria expedida por las autoridades sanitarias competentes y siempre que para la obtencion
de tal autorizacion hubieren acreditado el cumplimiento de los requisitos fijados en esta Norma.

6.2 Cuando se trate de pacientes ambulatorios estables a juicio del médico nefrélogo tratante,
podra realizarse en unidades externas de hemodialisis.

6.3 Los establecimientos mencionados en el punto 6.1 deberan tener el siguiente personal:
6.3.1 Médico Nefrdlogo que fungird como responsable de la unidad de hemodidlisis.

6.3.2 Los médicos nefrologos que sean necesarios segun la capacidad instalada y el poder de
resolucion de la enfermedad.

6.4 Los establecimientos mencionados en el punto 6.1 deberan tener, como minimo la
siguiente infraestructura y equipamiento:

6.4.1 Un area de por lo menos 3 metros cuadrados por estacion de hemodialisis.
6.4.2 Area de recepcion.

6.4.3 Consultorio.

6.4.4 Central de enfermeria.

6.4.5 Almacén.

6.4.6 Area de prelavado y de tratamiento de agua.



6.4.7 Bafios para pacientes y para personal.
6.4.8 Cuarto séptico.

6.4.9 Instalaciones especiales: Planta de tratamiento que produzca agua de calidad para
empleo en hemodidlisis (segun el Estandar Internacional ISO-DIS-1 13959 (01 Oct. 97) Water
for Haemodialysis or Haemodiafiltration-Requirements- 1., and Water quality for dialysis 3 of
Association for advancement of medical instruments). Opcionalmente, area fisica y maquina
reprocesadora de filtros.

6.4.10 Rifidn artificial en la estacion-paciente con:

6.4.10.1 Ultrafiltracion controlada.

6.4.10.2 Modulo de bicarbonato o de acetato.

6.4.10.3 Registro de presion trans-membrana.

6.4.10.4 Toma o tanque portatil de oxigeno.

6.4.10.5 Toma de aire con aspirador de secreciones o aspirador portatil.
6.4.10.6 Sillén reclinable de posiciones (tipo reposet) o cama.

6.4.11 Material de consumo para el uso de la maquina de hemodialisis:
6.4.11.1 Linea arterio- venosa.

6.4.11.2 Dializador de fibra hueca: de membrana de celulosa, 0 de membrana sintética.
6.4.11.3 Bicarbonato en polvo (no parenteral) grado hemodialisis.

6.4.11.4 Solucién acida para dialisis con bicarbonato con o sin potasio y concentracion variable
de calcio.

6.4.11.5 Solucion dializante de acetato para hemodidlisis libre de potasio.

6.4.12 Material de curacion:

6.4.12.1 Jeringa y aguja hipodérmica de varios calibres.

6.4.12.2 Apdésitos y cintas microporosas transparentes auto-adheribles.

6.4.12.3 Canula con aguja, para puncion de fistula interna de silicon de diferentes calibres.
6.4.12.4 Guantes de hule latex diferentes nimeros (no estériles).

6.4.12.5 Careta.

6.4.12.6 Delantal ahulado.

6.4.12.7 Equipo para venoclisis sin aguja, con normogotero, estéril y desechable.

6.4.12.8 Equipo de transfusion con filtro sin aguja.



6.4.12.9 Cubrebocas desechable para uso en area hospitalaria.

6.4.12.10 Electrodo con broche para monitoreo.

6.4.12.11 Pasta conductiva para electrocardiograma.

6.4.12.12 Tubo endotraqueal de plastico estéril diferentes nimeros.
6.4.12.13 Tapoén para catéter de doble lumen para hemodialisis.

6.4.12.14 Soluciones desinfectantes.

6.4.12.15 Contenedor de plastico para desecho de material punzocortante.
6.4.13 Equipo médico general:

6.4.13.1 Esfigmomandmetro y estetoscopio.

6.4.13.2 Carro rojo para atencion de paro cardio-respiratorio con monitor y desfibrilador.
6.4.13.3 Electrocardiégrafo. Equipo para monitoreo (opcional).

6.4.13.4 Dispositivo o médulo para medir conductividad del liquido dializante.
6.4.13.5 Bascula.

6.4.14 Mobiliario médico:

6.4.14.1 Tanico.

6.4.14.2 Carro de curaciones.

6.4.14.3 Material para recoger excretas.

6.4.14.4 Tripiés rodables.

6.4.14.5 Mesa tipo Pasteur dos niveles con ruedas.

6.4.14.6 Banco de altura.

6.4.14.7 Silla de ruedas.

6.4.14.8 Camilla con barandales.

6.5 Todo el equipo médico debera ser objeto de un programa de mantenimiento p



