SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-028-SSA3-2012, Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de la
ultrasonografia diagnéstica.

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 vy
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacién en Salud, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 39 de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o. fraccion Xl, 38
fraccion I, 40 fracciones 1l y XI, 41, 43 y 47 fraccion IV de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion;
30. fracciones |, 1l y VII, 13 apartado A fracciones | y IX, 45, 46, 48, 78 y 79 de la Ley General de Salud; 28 y
34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 1lo., 4o0., 50., 70., 80., 90., 100.
fraccién IV, 139, 140, 141, 142, 143, 144, 145, 146, 147, 173, 202, 203, 204, 205, 206 y 233 del Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de prestacién de servicios de atencién médica; 20. apartado A fraccién
I, 80. fraccion V y 9o. fraccion IV Bis del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, me permito ordenar la
publicacién, en el Diario Oficial de la Federaciéon, de la Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA3-2012,
Regulacién de los servicios de salud. Para la practica de la ultrasonografia diagnéstica.

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 Normalizacién de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacién 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 Normalizaciéon de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e
Informacién en Salud.

Que durante el periodo de consulta publica de 60 dias naturales que concluyé el dia 22 de abril de 2012,
fueron recibidos en la sede del mencionado Comité, comentarios respecto del Proyecto de Modificacion de la
Norma Oficial Mexicana, razén por la que con fecha previa fueron publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, en los términos del articulo
47 fraccién 1l de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizaciéon de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en Salud, se expide la
siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-028-SSA3-2012, REGULACION DE LOS SERVICIOS DE SALUD.

PARA LA PRACTICA DE LA ULTRASONOGRAFIA DIAGNOSTICA
PREFACIO
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
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0. Introduccién

La ultrasonografia es un servicio auxiliar de diagndstico, que se realiza mediante imagenes, el cual
paralelamente al desarrollo tecnol6gico acelerado de nuestra época, es utilizado frecuentemente por los
médicos, en la prestacion de servicios de atencion médica.

Es importante destacar que en determinados casos, los profesionales de la salud han llegado a privilegiar
a la ultrasonografia como una herramienta de apoyo para la integracion de un diagnéstico, en lugar de los
estudios radiograficos, debido principalmente a la poca complejidad del procedimiento, asi como a la relativa
inocuidad y mayor disponibilidad del mismo.

La Secretaria de Salud llevé a cabo la actualizacién de este instrumento normativo que regula la practica
de la ultrasonografia diagndstica, para que bajo criterios homogéneos de operacion se establezcan con
claridad y precision las caracteristicas, contenidos minimos de infraestructura fisica y equipamiento con que
deben contar los establecimientos para la atencion médica que oferten y lleven a cabo esta practica, asi como
de los perfiles que deben cumplir los profesionales y técnicos del area de la salud, que intervengan en la
realizacion de estudios de ultrasonografia, con la finalidad de garantizar las condiciones de calidad y
seguridad para los usuarios de estos servicios auxiliares de diagnostico.

1. Objetivo

Esta norma tiene por objeto establecer los criterios de organizacién y funcionamiento que se deben
cumplir en los establecimientos donde se practica ultrasonografia diagnéstica, asi como las caracteristicas
que deben tener los profesionales y técnicos del area de la salud, que prestan este servicio auxiliar de
diagnostico.

2. Campo de aplicacién

Esta norma, es de observancia obligatoria en los establecimientos para la atencion médica que oferten y
presten el servicio de ultrasonografia como auxiliar de diagnéstico, asi como para el responsable sanitario del
gabinete, el personal profesional y técnico del area de la salud, que intervienen en la prestacién de este
servicio.

3. Referencias

Para la correcta interpretacion y aplicacion de esta norma, es necesario consultar las siguientes Normas
Oficiales Mexicanas o las que las sustituyan:

3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, Para la prevencion y control de la infeccion por virus de
la inmunodeficiencia humana.

3.3 Norma Oficial Mexicana NOM-197-SSA1-2000, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada.

4. Definiciones
Para los efectos de esta norma, se entendera por:

4.1 Consultorio con apoyo de estudios ultrasonograficos, al establecimiento para la atencién médica
de pacientes ambulatorios en los que el médico tratante utiliza aparatos o equipos de ultrasonografia, con el
objeto de apoyar su diagndstico.

4.2 Equipo bésico fijo o mdvil de ultrasonografia diagndstica, al conjunto de bienes muebles que
consta de: aparato de ultrasonografia, transductor y unidad de registro, considerados indispensables en la
prestacién de servicios de ultrasonografia, de acuerdo con la complejidad de los estudios ofertados.



4.3 Gabinete de ultrasonografia diagndéstica, al establecimiento para la atencion médica en el que se
llevan a cabo estudios especializados de ultrasonido, por medio de aparatos y equipos de ultrasonografia, con
el objeto de auxiliar a los médicos en la integracién de un diagnéstico.

4.4 Nivel resolutivo diagnoéstico, al tipo de estudios que es posible realizar con base en las
caracteristicas del equipo, las especialidades y el nivel de capacitacién del personal profesional y técnico que
labora en el establecimiento para la atencion médica, que oferta servicios de ultrasonografia diagnoéstica.

4.5 Procedimiento ultrasonografico invasivo, al acto médico instrumentado, guiado por ultrasonografia,
asi como, al procedimiento con fines diagnésticos o terapéuticos que por su naturaleza, causa pérdida de la
continuidad de barreras naturales.

4.6 Procedimiento ultrasonogréafico endocavitario, al procedimiento no invasivo, llevado a cabo a
través de un orificio natural del cuerpo.

4.7 Transductor ultrasonografico, al instrumento que transforma energia eléctrica en energia sénica y
viceversa, también denominado sonda sonogréfica, indispensable para la produccién de imagenes.

4.8 Ultrasonografia, al servicio auxiliar de diagndstico que utiliza ondas de sonido de alta frecuencia, que
son transformadas en imagenes para valorar el estado fisico y funcional de estructuras anatémicas.

4.9 Unidad de registro de iméagenes, al dispositivo que permite el registro de las imagenes generadas
por los equipos de ultrasonido.

5. Generalidades
Para la prestacion de servicios de ultrasonografia diagnéstica, es necesario cumplir con lo siguiente:

5.1 El establecimiento para la atencion médica en el que se oferte y realicen estudios de ultrasonografia
diagnostica, debera disponer de los recursos humanos y tecnoldgicos suficientes e idéneos, de acuerdo con
su nivel resolutivo diagnéstico.

5.2 Los gabinetes de ultrasonografia independientes o no ligados a un establecimiento para la atencién
médica ambulatoria u hospitalaria, deben contar con los avisos de funcionamiento y de responsable sanitario
del establecimiento.

5.3 El personal profesional o técnico, debera proporcionar al paciente, familiar, tutor o representante legal,
informacion suficiente y oportuna, acerca del estudio y de las condiciones de seguridad e higiene en que sera
realizado.

5.4 Para la realizacién de estudios en los que se aplican procedimientos ultrasonograficos invasivos o
endocavitarios, el médico responsable del estudio, debera recabar previamente la carta de consentimiento
informado, de conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.1 de esta
norma.

5.5 En los estudios en que se apliqguen procedimientos ultrasonogréaficos invasivos o con riesgo de
contacto del transductor ultrasonografico con mucosas, secreciones o liquidos corporales, se deberan aplicar
las técnicas de asepsia y antisepsia, necesarias para la prevencion de enfermedades transmisibles, de
conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.2 de esta norma.

5.6 La ropa para el paciente, asi como la cubierta de la mesa de estudio, deberan ser sustituidas después
de cada estudio, con ropa limpia o desechable.

5.7 En los establecimientos de los sectores publico, social y privado, donde se proporcionan servicios de
ultrasonografia diagndstica, el responsable sanitario, representante legal o la persona facultada para tal
efecto, podra solicitar la evaluacion de la conformidad respecto de esta norma, ante los organismos
acreditados y aprobados para dicho propésito.

6. De lainfraestructura fisica y equipamiento de los gabinetes de ultrasonografia diagndstica

6.1 Los gabinetes de ultrasonografia diagnéstica fijos que funcionen de forma independiente o no ligados a
un establecimiento para la atencion médica ambulatoria u hospitalaria, deben cumplir con lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.3 de esta norma y contar con las siguientes areas de
servicio:

6.1.1 Area de recepcion y atencién al pablico;

6.1.2 Sala de espera con sanitario adjunto, solo o compartido con otros servicios;



6.1.3 Area fisica de estudio con dimensiones minimas de 5.60 metros cuadrados, con el area tributaria
para la movilizacién y transito del paciente, del personal médico y de la camilla o silla de ruedas; la puerta de
acceso no sera menor de 0.90 metros de ancho;

6.1.4 Sanitario-vestidor con dimensiones minimas de 2.40 metros cuadrados, ubicado a no mas de 5
metros del area de estudio.

6.2 Los gabinetes moviles de ultrasonografia diagndstica, deberan contar como minimo con bafio-vestidor
y area fisica para el estudio, ademas de observar lo establecido en los numerales 6.2.1, 7.1, 7.2, 7.3y 7.4 de
esta norma.

6.2.1 Los gabinetes de ultrasonografia diagnéstica, deberan disponer como minimo del siguiente
mobiliario:

6.2.1.1 Asiento para el médico;

6.2.1.2 Bote para basura tipo municipal con tapa (bolsa de cualquier color excepto rojo o amarillo);
6.2.1.3 Equipo completo de ultrasonido, con unidad de registro de imagenes;

6.2.1.4 Lavabo para el médico, con dispensador de jabén liquido y toallas desechables;

6.2.1.5 Mesa para exploracion.

7. De la organizacion de los establecimientos que prestan servicios de ultrasonografia diagnostica

Los establecimientos para la atenciébn médica que realicen estudios de ultrasonografia, deberan contar con
los documentos actualizados siguientes:

7.1 Manual de procedimientos técnicos, que incluya los métodos especificos de trabajo para cada
categoria del personal profesional y técnico que realiza estudios de ultrasonografia diagnoéstica, asi como los
protocolos de exploracion que correspondan al nivel resolutivo diagnostico del establecimiento.

7.2 Llevar un registro cronolégico de los estudios ultrasonograficos que realicen, en los que conste: fecha,
nombre del usuario y tipo de procedimiento ultrasonogréfico realizado, con nombre y firma autégrafa, en su
caso, digitalizada o electronica de la persona que lo realizd. En el caso de los consultorios médicos con apoyo
de estudios ultrasonograficos, el resultado del procedimiento debe incluirse en el expediente clinico del
paciente, de conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.1 de esta
norma.

7.3 Programa de mantenimiento preventivo y correctivo del equipo ultrasonografico.

7.4 Bitacora de mantenimiento preventivo y correctivo del equipo ultrasonografico.

8. Del personal profesional y técnico que realiza estudios de ultrasonografia diagnéstica
8.1 Del responsable sanitario del gabinete de ultrasonografia diagnostica:

8.1.1 Debe ser médico especialista, en ultrasonografia diagnostica o en imagenologia diagnostica y
terapéutica, debera contar con: certificado de especializacion expedido por institucién de ensefianza superior
o de salud reconocida oficialmente; registrado por la autoridad educativa competente;

8.1.2 Debe vigilar que el personal profesional y técnico que labora en el gabinete, del cual es responsable,
reciba capacitacion y se actualicen periédicamente en los procedimientos de ultrasonografia diagnoéstica;

8.1.3 Debe supervisar y vigilar el programa de mantenimiento preventivo o correctivo de los equipos.

8.2 El médico especialista en ultrasonografia diagnostica o en imagenologia diagnéstica y terapéutica,
podra realizar el procedimiento, su interpretacion, la emision del diagndstico en cualquier materia y entregar el
reporte por escrito o su equivalente tecnolégico, que cumpla con las disposiciones juridicas aplicables.

8.3 Los médicos especialistas en otras ramas de la medicina, deberan contar con: certificado de
especializacion expedido por la institucion de ensefianza superior o de salud reconocida oficialmente;
registrado por la autoridad educativa competente, asi como acreditar documentalmente haber realizado
estudios de ultrasonografia diagnéstica en su especialidad:

8.3.1 Unicamente llevara a cabo los estudios de ultrasonografia diagnéstica que correspondan al &mbito
de su especialidad médica.



8.4 El médico no especialista que haya recibido capacitacién y adiestramiento para llevar a cabo estudios
de ultrasonografia diagndstica, como apoyo en su practica clinica debera demostrar documentalmente, con
constancia emitida por una institucién, colegio o asociacion de profesionales reconocida, que avale cuando
menos 5 afios de experiencia laboral en la materia, o en su caso, formacion en ultrasonografia diagnéstica de
cuando menos 1000 horas:

8.4.1 El médico no especialista podra realizar procedimientos ultrasonograficos no invasivos, su
interpretacién y la emisién del diagnostico ultrasonogréfico en las materias de su formacién. No podra realizar
estudios de ecooftalmologia, ni de ecocardiologia.

8.5 El profesional técnico en ultrasonografia diagndstica:

8.5.1 Debe acreditar mediante el diploma registrado ante la autoridad educativa competente, haber
realizado estudios de ultrasonografia.

8.5.2 Podra realizar unicamente estudios de ultrasonografia no invasiva, bajo la supervisién directa de un
médico adscrito al establecimiento donde se practica la ultrasonografia.

8.5.3 No podra realizar la interpretacion del estudio y debera abstenerse de manifestar al paciente algin
tipo de diagndstico, opinién o resultado sobre el estudio realizado.

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

La vigilancia de la aplicacién de esta norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de las
entidades federativas en el &mbito de sus respectivas competencias.

12. Vigencia

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

TRANSITORIO.- La entrada en vigor de la presente norma, deja sin efectos a la Norma Oficial Mexicana
NOM-208-SSA2-2002, Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de la ultrasonografia diagnéstica,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de marzo de 2004.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 26 de noviembre de 2012.- El Subsecretario de Integraciéon y Desarrollo del Sector Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e
Informacién en Salud, German Enrique Fajardo Dolci.- Rabrica.



