NORMA Oficial Mexicana NOM-029-
SSA3-2012, Regulacion de los servicios
de salud. Para la practica de la cirugia
oftalmologica con laser excimer.

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

GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la
Administracién Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o. fraccion XI, 38
fraccion 11, 40 fracciones 1l 'y XI, 41, 43, 47 fraccion IV de la Ley Federal sobre Metrologia 'y
Normalizacion; 3o. fraciones |, Il y VII, 13 apartado A fracciones |y IX, 34, 45, 46, 48, 78, 79 de la Ley
General de Salud; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 1o., 40.,
50., 70., 80., 90., 100. fraccion | y 94 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion
de servicios de atencién médica; 20. apartado A fraccion I, 8o. fraccion V' y 9o. fraccion IV Bis 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-029-SSA3-2012, Regulacion de los servicios de salud.
Para la practica de la cirugia oftalmoldgica con laser excimer.

CONSIDERANDO

Que con fecha 22 de febrero de 2012, fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto
de Modificacion de esta norma, en cumplimiento a la aprobacion del mismo por parte del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud; de
conformidad con lo previsto en el articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, a efecto de que en los siguientes 60 dias naturales posteriores a dicha publicacion, los
interesados presentaran sus comentarios ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en Salud.

Que durante el periodo de Consulta Publica de 60 dias naturales que concluyo el dia 23 de abril de
2012 no fueron recibidos en la sede del mencionado Comité, comentarios sobre el proyecto de NOM,
razon por la que no fue necesario publicar el documento de respuesta a comentarios a que hace
referencia el articulo 47 fraccion Il de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud, se expide la
siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-029-SSA3-2012, REGULACION DE LOS SERVICIOS DE SALUD.
PARA LA PRACTICA DE LA CIRUGIA OFTALMOLOGICA CON LASER EXCIMER

PREFACIO
En la elaboracion de esta norma participaron:
SECRETARIA DE SALUD
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud
Direccion General de Calidad y Educacién en Salud
Direccion General de Planeacion y Desarrollo en Salud
Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad
Instituto Nacional de Pediatria
Hospital Juarez de México
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE AGUASCALIENTES



SECRETARIA DE SALUD DEL DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE SALUD DE ESTADO DE GUANAJUATO
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SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE GUERRERO
SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE JALISCO
SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE MEXICO
SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE PUEBLA
SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE VERACRUZ DE IGNACIO DE LA LLAVE
SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE YUCATAN
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Direccion de Prestaciones Médicas
INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO
Direccion Médica
SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL
Hospital Central Militar
SECRETARIA DE MARINA
Hospital General Naval de Alta Especialidad
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Medicina
ASOCIACION NACIONAL DE HOSPITALES PRIVADOS, A.C.
CONSEJO MEXICANO DE OFTALMOLOGIA, A.C.
CENTRO MEXICANO DE CORNEA Y CIRUGIA REFRACTIVA, A.C.
HOSPITAL OFTALMOLOGICO NUESTRA SENORA DE LA LUZ, I.A.P.
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0. Introduccion

El uso del rayo laser en la medicina, ha contribuido a mejorar y hacer mas eficientes y seguros,
muchos procedimientos terapéuticos para atender diversas patologias en el ser humano. Quizas, uno de
los campos en los que se ha generado un mayor avance, es el de la cirugia oftalmoldgica, en donde el
uso del laser excimer ha permitido ofrecer a los pacientes con problemas refractivos, una alternativa de
tratamiento quirdrgico relativamente simple, que les posibilita mejorar su capacidad visual sin las
molestias que pudieran ocasionarles el uso de los tradicionales anteojos o lentes de contacto.



A partir de las primeras experiencias clinicas, de 1988 a la fecha, en el mundo se han realizado
cientos de miles de intervenciones con laser excimer para la correccién de diversos errores refractivos,
como son: miopia, hipermetropia, astigmatismo y su combinacion, asi como las alteraciones de la
superficie corneal. No obstante, es pertinente mencionar que algunos aspectos de esta técnica quirdrgica,
todavia se encuentran bajo investigacion.

Los buenos resultados clinicos y la creciente aceptacion de esta terapéutica entre los pacientes que
padecen problemas refractivos, han generado un acelerado crecimiento en el nimero de establecimientos
para la atencién médica que ofertan y practican esta modalidad quirdrgica no invasiva. Por esta razon, es
que la Secretaria de Salud actualiza, en el presente instrumento normativo, los criterios y caracteristicas
minimos para los establecimientos y el personal del area de la salud que proporciona servicios de cirugia
oftalmoldgica con laser excimer, asegurando con ello una atenciéon médica con altos indices de calidad y
seguridad, en beneficio de los usuarios.

1. Objetivo

Esta norma tiene por objeto, establecer las caracteristicas y especificaciones minimas de
infraestructura, organizacion y funcionamiento de los establecimientos para la atencién médica en los que
se oferte y realice cirugia oftalmoldgica con laser excimer, asi como los perfiles del personal profesional
que lleva a cabo dicha practica.

2. Campo de aplicacién

Esta norma es de observancia obligatoria en todos los establecimientos para la atencion médica de los
sectores publico, social y privado que integran el Sistema Nacional de Salud, para los responsables
sanitarios y los profesionales que practiquen cirugia oftalmolégica con laser excimer, asi como para el
personal técnico que participa en dicho procedimiento.

3. Referencias

Para la correcta interpretacion y aplicacion de esta norma, es necesario consultar la siguiente Norma
Oficial Mexicana o la que la sustituya:

3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clinico.
4. Definiciones
Para los efectos de esta norma, se entendera por:

4.1 Cirugia oftalmoldgica con laser excimer, al procedimiento quirtrgico que consiste en la ablacion
de la cornea mediante laser excimer, para corregir defectos refractivos y alteraciones de la superficie
corneal.

4.2 Unidad de cirugia oftalmoldgica con laser excimer, al establecimiento para la atencion médica
que presta servicios de cirugia oftalmolégica mediante el uso de la tecnologia laser excimer.

5. Generalidades
5.1 La cirugia oftalmoldgica con laser excimer debe ser considerada como cirugia ambulatoria.

5.2 La cirugia oftalmoldgica con laser excimer no debe ser recomendada como la Unica alternativa
terapéutica para los problemas refractivos y de superficie corneal.

5.3 De los establecimientos para la atencién médica que proporcionan servicios de cirugia
oftalmoldgica con laser excimer:

5.3.1 Como todo establecimiento para la atencion médica en el que se practiquen actos quirlrgicos,
las unidades de atencion oftalmoldgica con laser excimer deberan contar con licencia sanitaria y
responsable sanitario.

5.3.2 Los establecimientos para la atencién médica donde se practica cirugia oftalmolégica con laser
excimer, deberdn contar con las caracteristicas de infraestructura y equipamiento siguientes:

5.3.2.1 Area de admisién-recuperacion, con las instalaciones y espacios suficientes para que se reciba
y prepare al paciente que sera intervenido, asi como para que permanezca durante el periodo de
recuperacion postquirtrgica. Estas podran estar ubicadas en la misma area con delimitacion fisica de
zonas;

5.3.2.2 Contar con camillas de recuperacién con barandal o utilizar sillones de descanso que permitan
la recuperacion postquirdrgica,;



5.3.2.3 El area funcional debe contar con vestidor para personal, pasillo de circulacion gris, donde se
ubique el lavabo de cirujanos y sala de cirugia con equipo de laser excimer; y

5.3.2.4 En esta area, no podran realizarse otros actos de cirugia mayor oftalmoldgica.

5.4 En los establecimientos de los sectores publico, social y privado, donde se realice cirugia
oftalmoldgica con laser excimer, el responsable sanitario, representante legal o persona facultada para tal
efecto, podra solicitar la evaluacion de la conformidad respecto de esta norma, ante los organismos
acreditados y aprobados para dicho proposito.

6. De la organizacién

6.1 Para el funcionamiento de los establecimientos para la atencion médica que realicen cirugia
oftalmoldgica con laser excimer, se debe contar con los documentos actualizados o en su caso, los
registros electrénicos siguientes:

6.1.1 Manuales de operacion del equipo; y
6.1.2 Bitacora de mantenimiento preventivo, correctivo y sustitutivo del equipo.
7. De la practica de la cirugia oftalmolégica con laser excimer

7.1 Para la préactica de la cirugia oftalmolégica con laser excimer, los prestadores del servicio deberan
tener:

7.1.1 Certificado de especializacion expedido por institucion de ensefianza superior o de salud
reconocidas oficialmente, preferentemente con la certificacion vigente del Consejo Mexicano de
Oftalmologia y cédula de especialista, legalmente expedida por las autoridades educativas competentes.

7.2 Los médicos en proceso de formacion de la especialidad, tnicamente podran atender a los
pacientes bajo la supervision de un médico especialista en la materia.

7.3 Los médicos especialistas que realicen la cirugia oftalmoldgica con laser excimer, deben cumplir
con las obligaciones siguientes:

7.3.1 Observar los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica en beneficio de los
pacientes.

7.3.2 Integrar el expediente clinico del paciente conforme a lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana, referida en el numeral 3.1 de esta norma.

7.3.3 Elaborar una historia clinica completa con énfasis en la determinacion de los criterios de
inclusion y exclusion de pacientes, para ser considerados candidatos idoneos a este tipo de terapéutica
quirdrgica.

7.3.4 Proporcionar al paciente la mas amplia informacion sobre las indicaciones, contraindicaciones
del procedimiento, el pronostico de mejoramiento de la capacidad visual, de acuerdo con su padecimiento
de base, asi como de los posibles efectos secundarios del procedimiento.

7.3.5 Recabar la carta de consentimiento informado, de conformidad con lo establecido en la Norma
Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.1 de esta norma.

7.3.6 Vigilar que el personal técnico que labora en la unidad de cirugia oftalmol6gica con laser
excimer, reciba capacitacion periddicamente;

7.3.7 Supervisar y vigilar el programa de mantenimiento preventivo y correctivo del equipo de laser
excimer.

7.4 Como cualquier procedimiento quirargico, se debe contar con la valoracion quirirgica requerida,
de acuerdo con la edad del usuario, la naturaleza y complejidad de su padecimiento.

8. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
Esta norma no tiene concordancia con ninguna norma internacional ni mexicana.
9. Bibliografia

9.1 Lineamientos para la construccion, equipamiento y funcionamiento de unidades oftalmologicas
equipadas con laser excimer; Secretaria de Salud.



9.2 Gonzalez Andrés Vicente L. Valoracion del uso actual del laser excimer en oftalmologia. Agencia
de Evaluacioén de Tecnologias Sanitaria de Andalucia. Informe sobre consulta especifica julio de 1999.
Sevilla, Espafia.

10. Vigilancia

La vigilancia de la aplicacion de esta norma, corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos
de las entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

11. Vigencia

Esta norma, entrara en vigor a los 60 dias naturales, contados a partir de la fecha de su publicacion en
el Diario Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

TRANSITORIO.- La entrada en vigor de la presente norma, deja sin efectos a la Norma Oficial
Mexicana NOM-209-SSA1-2002, Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de la cirugia
oftalmolégica con laser excimer, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 29 de julio de 2004.

México, D.F., a 29 de junio de 2012.- El Subsecretario de Integracién y Desarrollo del Sector Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, German Enrique Fajardo Dolci.- Rubrica.



