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Anexo 1: Especificaciones técnicas

RENGLONES 1Y 2

Se requiere de un servicio integral de deteccion y diagndstico del cancer de mama a
poblacién abierta del estado de Jalisco que debe incluir la toma del estudio e interpretacion,
entrega via electrénica y almacenamiento del resultado en el sistema de informacion de
cancer de la mujer de los mismos en un maximo de 10 dias habiles en zonas de conectividad
a internet y 15 dias habiles para zonas de nula conectividad a internet, a partir de la fecha

de la toma.

A los resultados (BIRADS 0, Y 3) se realizara evaluacién diagndéstica complementaria que
incluye ultrasonido mamario y/6 imagenes radioldgicas adicionales de acuerdo con los
lineamientos establecidos en los manuales correspondientes (toma de estudio,
interpretacion y captura) y su resultado en méaximo 10 dias héabiles a partir de la fecha de
la toma a las Regiones Sanitarias. A los resultados BIRADS 4 y 5 se realizaran estudios
complementarios en caso que el médico especialista lo solicite cuando realice la
evaluacion diagndstica y asi lo requiera, entregando el resultado del ultrasonido a la
institucion de salud tratante en un tiempo no mayor a 3 dias habiles. Los equipos
utilizados deben ser de alta resolucién con transductor lineal de alta frecuencia igual o mayor
a’7.5MHz..

El servicio debera contemplar el uso de mastégrafos digitales en las unidades moviles;
asimismo, los mastografos deben estar instalados en condiciones de operatividad
conforme a las NOM-229-SSA1-2002 y NOM-041-SSA2-2011, las unidades moviles

cubriran los recorridos en las unidades que se detallan en el ANEXO 12.

Los estudios de deteccion y diagnéstico (mastografia y ultrasonido mamario) deberan ser
capturados en el sistema de informacion de cancer de la mujer (SICAM y/6 plataformas

gue se indiquen) inmediatamente después de obtener los resultados.

El proveedor adjudicado debera considerar un procedimiento sistematico y sustentable para
la revision continla, que permita establecer el mantenimiento y reparacion de las
unidades modviles y equipo médico para que cumplan con los estdndares de calidad
establecidos de acuerdo con la NOM-229-SSA1-2002 y NOM-041-SSA2-2011.



Las unidades mdviles, equipos y todos los suministros deberan ser de Ultima generacion,
gue no esté en desuso o en vias de serlo y que cumpla de acuerdo a la NOM 041 Y NOM-

229-SSA1-2002. Sobre los equipos de mastografia deberan cumplir con lo siguiente:

* Se debera contar con al menos un mastografo digital con detector integrado de

captura directa (a-Se selenio amorfo):
* Menos de 7 afios de antigiiedad a partir de la fecha de su fabricacion.

* No se aceptara el uso de equipos de mastografia reconstruidos, restaurados,
rehabilitados o reacondicionados.

* El mastégrafo deberd contar con detector integrado de captura directa (a-Se
selenio amorfo) con dimensiones de 30 cm x 29 cm, debera contar con los
compresores para mama chica y mama grande, torre de magnificacién dentro
del rango de 1.5-1.8, spot 0 cono para magnificacion y spot o cono para

compresion.

El proveedor adjudicado estara obligado a dotar de todos los suministros que se requieran
para la 6ptima operacién de las unidades mdviles.

Sera responsable de proveer una solucién tecnolégica que permita administrar, indexar,
enviar, recibir, consultar y almacenar las imagenes médicas, asi como sus
interpretaciones, que sea compatible con el formato HealthLevel 7 (hl7) version 2.5 o
superior, para integracion en el expediente clinico y que soporte el protocolo de imagenes
Dicom. Se entregara reporte con formato digital (Disco Duro magnético) donde incluya las

imagenes meédicas, asi como sus interpretaciones en forma anualizada.

Sera responsable de la compatibilidad de las imagenes Dicom en los equipos de las cinco

unidades moéviles en las cuales se otorgara el servicio.

La solucién debera garantizar que en caso de que comprima y descomprima las imagenes
no se genere pérdida de calidad en la imagen al momento de llegar al centro de
interpretacion, al igual que debera demostrar una relacion de negocio validada por el

fabricante de la solucién.



Seré responsable de que la solucion tecnolédgica permita el envio de imagenes médicas y

su interpretacion.

Debera contar con un centro de interpretacion propio y, con un centro de datos de
respaldo que debera ser factible que se procese y almacene la totalidad de la informacion
referente a las imadgenes médicas, asi como la de caracter general y/6 de identificacion

personal obtenida a través del servicio de administracion.

El centro de datos principal contratado por el proveedor, deberd contar con certificado de

seguridad que brinde proteccion de datos personales a nivel internacional.

Debera presentar la memoria analitica de cada mastégrafo fijo o movil vigente al momento
de presentar la propuesta técnica de acuerdo a la NOM-229-SSA1-2002 elaborada por
una sesor especializado en seguridad radiolégica AESR con permiso de COFEPRIS
ademas de las pruebas de control de calidad y levantamiento de niveles de radiacién con

una vigencia no mayor a 6 meses anteriores a la presentacion de la propuesta.

Debe de presentar las licencias sanitarias correspondientes de cada mastografo 5 de uso
ordinario y 2 de reserva vigente al momento de presentar la propuesta técnica, asi como

el aviso de funcionamiento del ultrasonido y responsable sanitario.

Se requieren las siguientes autorizaciones sanitarias:

Para el servicio de toma de mastografia se requiere:
- Licencia sanitaria vigente para mastografia.

- Responsable de operacién y funcionamiento ROF con permiso vigente.

Para el servicio de estudios complementarios se requiere:
- Responsable de operacion y funcionamiento ROF con permiso vigente.

< Aviso de funcionamiento vigente para ultrasonido.

- Responsable sanitario para ultrasonido con permiso vigente.



Debe de presentar al momento de la propuesta técnica los siguientes manuales:

Manual de procedimientos técnicos, el cual debera contener la descripcion de
los procedimientos médicos y técnicos que se utilizan para toma e interpretacion

de la mastografia, toma de estudios complementarios y toma de biopsia.

Programa y manual de garantia, elaborado de acuerdo con lo establecido en la
NOM-229-SSA1-2002 y en la NOM-041-SSA2-2011.

Manual de proteccién radioldgica, elaborado de acuerdo con lo establecido en
la NOM-229-SSA1-2002.

Manual de control de calidad (rutinario y semestral), elaborado de acuerdo con
lo establecido en la NOM-229-SSA1-2002 y en la NOM-041-SSA2-2011.

Manuales de usuario de los equipos en idioma espariol.

Manuales de control de calidad del fabricante de todos los equipos empleados
para para toma e interpretacion de la mastografia, toma de estudios

complementarios y toma de biopsia.

Los centros de interpretacién y equipos utilizados de las mastografias deben de cubrir los
requisitos de la NOM-229-SSA1-2002 y NOM-041-SSA2-2011 asi como considerar las

Guias Europeas para la garantia de Calidad en la Deteccién Temprana y Diagnéstico del

Céancer de Mama y del Protocolo Espafol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico,

deberan contar con las siguientes caracteristicas:

las caracteristicas del centro del lectura.

Infraestructura

Area cerrada y sin ventanas.

La paredes del area deben estar pintadas de un tono azul oscuro y acabado

mate para evitar la reflexion de la luz.

No deberan colocarse fuentes de luz frente a los dispositivos de visualizacion de

imagenes tales como monitores de grado médico y negatoscopios.

Las luces del techo deben ser indirectas y deben contar con control variable o

dimmer para ajustar la iluminacion ambiental desde O lux hasta 50 lux.



Equipamiento
* Se debera contar con los siguientes equipos médicos para la lectura de

mastografia:

+ Estacion de trabajo para interpretacion de imagenes mastogréficas con dos
monitores de grado médico de 5 MP cada uno, o con un monitor de grado médico
de 10 MP, donde la productividad méaxima por médico radiélogo, debera de ser de

no mas de 48 estudios por turno de 8 horas.

* Al menos un negatoscopio para mastografia con brillo o luminancia no menor que
3,000 cd/m2 o0 10,000 lux.

CARACTERISTICAS DE LOS SEMIRREMOLQUES:
Deberan de ser siete (cinco de uso ordinario y dos de reserva), de tipo caja seca.
Deberan cumplir con las NOM-229-SSA1-2002 y NOM-041-SSA2-2011.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

LETREROS Y ELEMENTOS DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA.

En salas de espera: “Si existe la posibilidad de que usted se encuentre embarazada,
informe al médico o al técnico radidlogo antes de hacerse la mastografia”.

En puertas principales de acceso a la sala de mastografia: “Cuando la luz esté encendida
s6lo puede ingresar personal autorizado” y “Radiaciones — Zona Controlada”.

En sanitarios y vestidores que tengan acceso a la sala de mastografia: “No abrir esta
puerta a menos que lo llamen”

Interior de la sala de mastografia: “En esta sala s6lo puede permanecer un paciente a la
vez”.

En puertas principales de acceso a la sala de mastografia: focos rojos de encendido
automatico, simbolo internacional de radiaciones ionizantes.

Mandil plomado.

Queda prohibido tener y usar protectores de tiroides en las usuarias.

Memoria analitica de cada sala de mastografia, con antigiiedad no mayor que seis meses

al momento de que el interesado en prestar servicios subrogados presente su propuesta



técnica, realizada de acuerdo con lo establecido en la NOM-229-SSA1-2002, y elaborada
por un asesor especializado en seguridad radiolégica (AESR) con permiso vigente de
COFEPRIS.

Levantamiento de niveles de radiacion de cada sala de mastografia, con antigiiedad no
mayor que seis meses al momento de que el interesado en prestar servicios subrogados
presente su propuesta técnica, realizado de acuerdo con lo establecido en la NOM-229-
SSA1-2002, y elaborado por un asesor especializado en seguridad radiolégica (AESR)
con permiso vigente de COFEPRIS.

DIMENSIONES MINIMAS DE LOS SEMIREMOLQUES DE USO ORDINARIO:
Largo total 9.50 MTS.

Ancho; 2.44 MTS.

Alto: 2.40 MTS.

DIMENSIONES DE LOS SEMIREMOLQUES DE RESERVA:
Largo total 6.40 MTS

Ancho 2.44 MTS

Alto 2.40 MTS

DISENO ESPECIAL: Area de mastografia (aislado con una pelicula de 1.5 mm plomo),

vestidor y bafio.

FORRO EXTERIOR E INTERIOR: El forro de muros y puertas contara con caracteristicas
especiales para el aislamiento al calor y frio (termo-acustico) a base de poliuretano
esperado en toda la estructura interior de la unidad, incluyendo techo, paredes, puertas y
mamparas, resistente a la intemperie, rayos directos del sol, lluvia &cida, aceites,

gasolinas, solventes y a los impactos.

En muros y puertas el forro exterior de resina de poliéster, reforzada con fibra de vidrio y

minerales color blanco de 1.9 mm. con tratamiento UV.

El forro interior de resina de poliéster, reforzada con fibra de vidrio y minerales color

blanco de 2.2 mm., totalmente lisas con retardante al fuego, anti-hongos,



antibacteriol6gico, 100% lavable y resistente a los solventes, color blanco, libre de

humedad.

BASTIDOR: Bordas de extrusion de aluminio con cargadores transversales perfil tipo “C”

espaciados a 12”.

w:n

CHASIS: Fabricado tipo “I” y plafonera posterior en perfil cal. 10 con 2 portaluces por lado.

Aluminio blanco liso cal. 19, forro interior liner panel.

COSTADOS: Postes de acero a carbon tipo omega cal. 14, forro.

TECHO: Formado en una sola pieza de aluminio cal. 21 y travesafios tipo omega.

PUERTAS: Abatibles.

PISO: Especial tratado (tex).

EJES: 2 de 7,000 Ib. track 74” tubo de 4” con frenado eléctrico con suspensién de muelle
de 6 hojas.

LLANTAS: 5 (cinco) de 10 capas con Rim R-16.

PINTURA: Esmalte acrilico con primer anticorrosivo.

LUCES: Reglamentarias a la s.c.t. (compuesto de 5 leds.).

ACCESORIOS: Instalacién eléctrica especial a 110 v.y 220 v. para mastégrafo;

3 (tres) clima 13,000 BTU, bancas en vestidores, incluye planta de luz eléctrica.

Los equipos de mastografia subrogados deberdan cumplir con las especificaciones
técnicas de la NOM-229-SSA1-2002, y las pdlizas de mantenimiento deberan estar vigentes
durante el tiempo del contrato y este sea realizado por personal directamente capacitado

por el fabricante de los equipos:



1. Se debera contar con contratos o pélizas de mantenimiento preventivo y correctivo

para todos los equipos de mastografia propios de la empresa., y si es el caso,

también para el sistema de almacenamiento y administracion de imagenes

RIS/PACS basado en la nube (de acuerdo con lo establecido en el punto 1.7

“‘Almacenamiento de estudios, registro y captura de la informacién” de este anexo

técnico), las que deberan cumplir las siguientes caracteristicas:

a)

b)

d)

Los contratos o pdélizas de mantenimiento deberan estar vigentes al momento
de que el interesado en prestar los servicios subrogados presente su
propuesta técnica, y durante toda la vigencia del contrato de subrogacién y
deberan estar contratados directamente con el fabricante de los equipos o con
su distribuidor autorizado en México aplicando para todos los equipos propios de
la empresa.

El mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos debera ser aplicado
por ingenieros de servicio que estén directamente capacitados o certificados
por el fabricante de los equipos, lo cual debera acreditarse con la constancia
emitida y firmada por el fabricante de los equipos aplicando para todos los
equipos propios de la empresa, avalando la competencia del personal para los
servicios en la misma marca y modelo de equipos que los que incluye el
interesado en prestar los servicios en su propuesta técnica.

Se debera contar con bitacoras de mantenimiento preventivo y correctivo del
Gltimo afo y durante toda la vigencia del contrato de subrogacion.

El mantenimiento se debe proporcionar a todos los equipos involucrados en la

prestacion del servicio.

Se requiere que el prestador cuente como minimo de cinco mastégrafos y 2 de

reserva de tipo digital, con las siguientes especificaciones técnicas:

1.

2.

Mastografo digital con detector integrado de captura directa (a-Se selenio amorfo).

Con generador de alta frecuencia

precision o exactitud de + 10% o menor.

Con tubo de rayos X con anodo rotatorio de tungsteno (W), molibdeno (Mo) o rodio
(Rh).



5. Filtros de seleccién automética de rodio(Rh), plata (Ag), aluminio (Al), molibdeno
(Mo) o rodio (Rh).

6. Colimacion automatica.

7. Dos tamarios de punto focal, fino de 0.1 mm y grueso de 0.3 mm.

8. Brazo o gantry con movimientos de rotacion de -135°/180° o mayor y vertical de 60
cm o mayor,

9. Detector digital de selenio amorfo con tamafio de pixel de 70 micrémetros 0 mas
pequefio, con campo de vision de 24 cm x 29 cm.

10. BitsProfundidad de pixel o rango dinamico de 14 bits o mayor.

11. Con pantalla o indicador de exhibiciébn de datos en la consola de control y en el
cuerpo del mastografo que muestre al menos la informacién de espesor de mama
comprimida, fuerza de compresion, angulo de rotacion del gantry, modo de
exposicion, combinacién anodoffiltro, kVp, mAs,

12. Control automatico de exposicion con seleccion automatica de filtro, kV y mAs,

13. sistema de compresion y descompresion motorizada y manual.

14. Estandar DICOM 3.0

ACCESORIOS:

1. Sistema para envio de imagenes de forma remota hacia un PACS (Picture
ArchivingCommunicationSystem) magnificador de 1.5 x o mayor. Debera contener
puertos con redes necesarias para el envio de imagenes, asi como la recepcion o
envio de datos hacia un sistema de almacenamiento PACS.

Protocolos de comunicacion Dicom.
3. Dicom 3.0 para Send / Recive para el equipo de mastografia y estacion de trabajo.
4. Regulador no break o ups en tiempo real con respaldo del equipo de cémputo de

30 minutos o mayor.

ESPECIFICACIONES DEL AREA DE TOMA DE ULTRASONIDOS.

La unidad para toma de estudios complementarios deber& contar con:

A. Acceso para personas con discapacidad motriz.

B.

Espacio exclusivo en el &rea de recepcion para la atencién de las pacientes

remitidas por los Servicios de Salud.



C. Sala de espera.
D. Bafio para mujeres y otro para hombres.

E. Consultorio exclusivo para estudio complementario (ultrasonido), con vestidor
integrado que cuente con percheros para la ropa de las pacientes, lavamanos,
dispensario de jabon liquido, dispensario de papel para secado de manos y
banqueta de altura. El area del consultorio debe contar con buena iluminacion y debe

ser cerrada.
ESPECIFICACIONES PARA LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS

A Los estudios se realizaran mediante Unidades Mdviles de mastografia en las

ubicaciones del Anexo 12.

B Para la mastografia de deteccion, se deben tomar minimo dos o las proyecciones
gue se requieran para cada glandula mamaria: crdneo-caudal y medio lateral-

oblicua.

C Las jornadas y horario de trabajo serd establecida por la coordinacion estatal del
programa de cancer de la mujer de acuerdo a la agenda que realicen en las unidades
moviles y se debe tomar en cuenta que la productividad méaxima por técnico

radidlogo sera de 64 mastografias por turno de ocho horas.

D La cantidad de radiacion emitida por el mastografo debe estar en los rangos
establecidos en la normatividad oficial NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental.
Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias,
especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radiolégica en

establecimientos de diagndstico médico con rayos X.

E Contar con médicos radiélogos suficientes (de acuerdo a la productividad diaria no
sobrepasando la lectura de un maximo de 48 estudios por dia) llegando a ser
necesarios hasta 10 médicos para mastografia y 2 para ultrasonido complementario,
gue acrediten su preparacion para la interpretacion de los estudios y deben
contar con el grado de Médico Radiélogo con Curso de Alta Especialidad y ademas
estar acreditados con calificacion en imagen de la mama por el Consejo Mexicano
de Radiologia e Imagen, y/6 estar acreditados por el Instituto Nacional de

Cancerologia. Ademas de:

o Con al menos tres afos de experiencia en la lectura de mastografias



o Acreditable con contratos de servicios, a nombre del médico radi6logo, por
la interpretacion de estudios de mastografia de tamizaje. El interesado en
prestar los servicios subrogados debera presentar copia simple del contrato
o de los contratos y debera identificar y sefialar con marcatextos en cada
contrato y anexo técnico lo siguiente:

Numero del contrato

Personas fisicas o morales que intervienen en el contrato

Vigencia del contrato

Objeto del contrato

O O O O

F Los técnicos radidlogos necesarios para la toma de estudios deberan ser minimo 7
y uno adicional para los dias en que la demanda supere los 64 estudios en un
torno de 8 horas, estos deberan contar con carrera técnica en radiologia, avalado
por la Secretaria de Educacion Publica de México. Deberan acreditar con titulo y
cédula profesional de la especialidad correspondiente y comprobar experiencia

minima de 1 afo, ademas de:

o Constancia de capacitacion especifica en toma de mastografia de tamizaje
(posicionamiento para mastografia de tamizaje y de diagndstico, uso de los
equipos de mastografia, uso del control automatico de exposicién y control
de calidad).

o Constancia de curso de proteccion radiolégica para personal
ocupacionalmente expuesto (POE).

o 1 aflo minimo de experiencia en toma de mastografia, donde acreditable
con contratos de servicios, a hombre del técnico radiélogo, por la toma de
estudios de mastografia. El interesado en prestar los servicios subrogados
debera presentar copia simple del contrato o de los contratos y debera
identificar y sefialar con marcatextos en cada contrato y anexo técnico lo
siguiente:

= Nudmero del contrato

= Personas fisicas o morales que intervienen en el contrato
= Vigencia del contrato

= Objeto del contrato

o Realiza el llenado del Formato Estudio de Mastografia (se anexa
formato) del numeral 17 al 21.

o La productividad maxima por técnico radiélogo sera de 64 mastografias por

turno de ocho horas.



G E

personal médico en radiologia encargado de la interpretacion de las

mastografias de tamizaje debera cumplir con los siguientes requisitos técnicos y

responsabilidades:

o

Responsable de vigilar todos los aspectos de calidad en la imagen
mamaria y Responsable de la retroalimentacién continua del personal

técnico.

Realiza oportunamente la interpretacion de las mastografias (maximo 72
hrs).
Llena el Formato Estudio de Mastografia (numerales 22 al 31) de acuerdo
con las necesidades del Programa de Cancer de la Mujer de la entidad y de
acuerdo con lo establecido en el punto 2.9 “Registro y captura de la
informacion” de este anexo técnico.
Interpretar como minimo 5,000 mastografias anuales.
= Acreditable con contratos de servicios o reportes de productividad
equivalentes, a nombre del médico radiélogo, por la interpretacion de
estudios de mastografia de tamizaje. El interesado en prestar los
servicios subrogados debera presentar copia simple del contrato o
de los contratos o reportes, y en su caso, debera identificar y sefalar
con marcatextos en cada contrato y anexo técnico lo siguiente:
= Numero del contrato
= Personas fisicas 0 morales que intervienen en el contrato
= Vigencia del contrato
= Objeto del contrato
= NoOmero de estudios de mastografia de tamizaje interpretados
durante la vigencia del contrato

Dedicar una gran parte de su desempefio profesional en el diagnéstico
mamario.

Conocer la actividades de tamizaje y diagnostico de cancer de mama.La
productividad maxima por médico radidlogo sera de 48 mastografias por turno
de ocho horas.

H El personal médico en radiologia encargado de la interpretacion de los estudios
complementarios y la realizacion de los ultrasonidos debera cumplir con los
siguientes requisitos técnicos y responsabilidades:

(¢]

Con al menos tres afios de experiencia en la lectura de mastografias y toma
de ultrasonido mamario y acreditable con contratos de servicios, a nombre del
médico radiblogo, por la interpretacién de estudios de mastografia y toma
de ultrasonido mamario. El interesado en prestar los servicios subrogados
debera presentar copia simple del contrato o de los contratos y deber&a
identificar y sefialar con marcatextos en cada contrato y anexo técnico
lo siguiente:



L

= Numero del contrato
= Personas fisicas 0 morales que intervienen en el contrato
= Vigencia del contrato
= Objeto del contrato
o Responsable de vigilar todos los aspectos de calidad en la imagen mamaria
y Responsable de la retroalimentacion continua del personal técnico.
o Realiza oportunamente la interpretacion de las proyecciones mastogréficas
adicionales (méaximo 72 hrs).
o Realiza la toma de ultrasonido.
o Realiza el llenado del Formato Evaluacion Diagnostica de Patologia
Mamaria (se anexa formato) del numeral 22 al 26.
o Interpretar como minimo 5,000 mastografias anuales.
= Acreditable con contratos de servicios o reportes de productividad
equivalentes, a nombre del médico radidlogo, por la interpretacion de
estudios de mastografia. El interesado en prestar los servicios
subrogados debera presentar copia simple del contrato o de los
contratos o reportes, y en su caso, deberd identificar y sefialar con
marcatextos en cada contrato y anexo técnico lo siguiente:
= Numero del contrato
= Personas fisicas 0 morales que intervienen en el contrato
= Vigencia del contrato
= Objeto del contrato
= Numero de estudios de mastografia de tamizaje interpretados
durante la vigencia del contrato
o Dedicar una gran parte de su desempefio profesional al diagndstico
mamario.
o Conocer las actividades de tamizaje y diagndstico de cancer de mama.

Cada unidad movil deberd contar con un sistema que permita llevar el control del
namero de estudios realizados por dia.

Garantizar la entrega de resultados del estudio de mastografia en un periodo no
mayor a 10 dias habiles a partir de la toma, este lapso es vital en caso de diagndsticos
por imagen sospechosos de malignidad, considerando las caracteristicas de la
historia natural de la enfermedad: rapido crecimiento y diseminacion.

El reporte del estudio mastografico debe hacerse considerando el sistema BIRADS.

El reporte de interpretacion debera llevar la firma electronica del médico Radi6logo
Lector asi como su nombre completo y numero de cedula de especialidad. Para los
resultados del tamizaje en cancer de mama los médicos del proveedor deberan cubrir
estandares establecidos de acuerdo a Auditoria del BIRADS del Colegio Americano
de Radiologia.

Presentard los reportes de cumplimiento de la auditoria de BIRADS



M En los casos con BIRADS 0, y 3 se localizara e informara a la mujer, para citarla
nuevamente y realizar los estudios complementarios necesarios para establecer la
reclasificacion del diagnostico, lo que incluye la toma de ultrasonido.

N La informacién y referencia de las pacientes con patologia mamaria benigna o
maligna se efectuara de acuerdo con los criterios que establezcan ambas partes.

O El ultrasonido complementario deberd hacerse exclusivamente por el médico
radidlogo. Los estudios complementarios deben realizarse en los primeros 10 dias
habiles posteriores a la interpretacion de la mastografia inicial y entregar los
resultados de ultrasonido mamario en 5 dias héabiles posteriores a la toma de este.
Las especificaciones que deben cumplir los equipos de ultrasonido y de las
estaciones de interpretacion.

o Ultrasonido de alta resolucion con transductor de 7.5 a 18 MHz:

o Transductor de banda ancha o multifrecuencia lineal con rango de
frecuencia entre 7.5 y 18 MHz. Con modos de operacion B, M y Doppler
color en forma individual y simultanea. Modos bidimensionales con modo M
y Doppler color continuo y pulsado. 4 puntos focales seleccionables. Zoom en
tiempo real con al menos 6 niveles. Memoria de imagen cuadro por cuadro o
cine loop de al menos 500 cuadros en color. 4096 canales o mas de
procesamiento digital simultaneos e independientes. Rango dindmico mejor
que 150 dB.

o Estacion de trabajo para interpretacion de imagenes mastogréficas:

o Monitores de grado de médico de 5 MP o 10 MP:

o Los monitores de interpretacibn mastograficos deberan ser de grado
médico, es decir, deberdn estar calibrados conforme al estdndar DICOM
GSDF (Grayscale Standard Display Function). Tamafo de pantalla de 21” o
mayor. Matriz de 5 MP o mayor (2048 x 2560 pixeles). Luminancia maxima
700 cd/m2 o mayor. La uniformidad de la luminancia de cualquier monitor
debe ser mayor o igual que + 85% con respecto al centro del monitor. Relacion
de contraste de 800:1 o mayor. Profundidad de 10 bits o mayor. Los
monitores de interpretacion mamogréaficos no deberan introducir distorsién
geométrica y deben ser monocromaticos. Preferentemente con software de
autocalibracién DICOM GSDF. Se deberan presentar los certificados de
calibracion de cada monitor de acuerdo al estandar DICOM GSDF, con
antigiedad no mayor que dos meses con respecto a la fecha en la que el
interesado en prestar los servicios subrogados presente su propuesta técnica.

P Los estudios por paciente deberan ser entregados en medio electrénico (imagenes
de Mastografia y Ultrasonido Mamario, en su caso, e interpretacion de los mismos)
en CD vy via correo electrénico al usuario en caso de contar con este, y al correo de
la jurisdiccion sanitaria y a la coordinacion estatal.

Q No incluir leyendas ni recomendaciones relacionadas con la frecuencia de toma del
estudio en el reporte de entrega de resultado a la paciente.



La empresa debera garantizar la atencidon para mujeres con discapacidad motriz,
implementando las estrategias y/o adecuaciones que se requieran.

Incluir en el reporte de mastografia y ultrasonido, nombre completo del médico
especialista que interpreta, cédula profesional, RFC y firma electrénica avanzada.
Realizar segunda lectura a todas las mastografias BIRADS 4 y 5 que resulten del
tamizaje.

El proveedor se compromete a entregar por escrito un informe mensual, con fines
de evaluacién, en impreso y medio digital, abarcando los siguientes aspectos:

1. Todos los reportes de resultados deberan entregarse en formato

electrénico en tiempo real en la plataforma estatal CAMUJAL ademas de un
concentrado de productividad por mastégrafo dentro de los primeros tres dias
hébiles de cada mes al Responsable Estatal del Programa de Cancer de la
Mujer.

2. Todos los reportes de resultados deberan entregarse en formato impreso,

asi como también en formato electrénico PDF.

3. Todas las interpretaciones de los estudios deberan llevarse a cabo en un
lapso no mayor que 72 hrs contadas a partir de la hora en que el prestador
de servicios subrogados recibe los estudios para su lectura/interpretacion.
Los reportes o interpretaciones deberan estar disponibles en formato PDF
en el mismo lapso (72 hrs) para que el personal del Programa de Céancer

de la Mujer de la entidad pueda consultarlos o imprimirlos.

4, Todos los resultados BIRADS 4 y 5 deberdn generar una alerta para
notificar por correo electronico y de manera inmediata al Responsable
Estatal del Programa de Cancer de la Mujer. El correo electronico debera
incluir nombre de la usuaria, municipio de origen, unidad médica y reporte
de resultados. El tiempo maximo para emitir la alerta de notificacion sera de
8 horas contadas a partir de la hora de interpretacion del estudio de

mastografia.

5. Todos los estudios de mastografia inadecuados para interpretacion
deberan generar una alerta para notificar por correo electrénico y de
manera inmediata al Responsable Estatal del Programa de Céncer de la
Mujer. El correo electronico deberd incluir nombre de la usuaria, municipio de
origen, unidad médica y reporte de resultados en donde claramente se

especifique el motivo del rechazo sefialando al menos lo siguiente:



A. Proyeccidbn o proyecciones que se consideran inadecuadas y que

deben repetirse.

B. Si la causa es mal posicionamiento especificar si son pliegues, mama

cortada, no se observa tercio posterior, etc.

C. Si la causa es por deficiencia técnica especificar si es debido a
artefactos, bajo contraste, ruido excesivo, falta de compresion, mal

etiquetado de la imagen, etc.

El tiempo maximo para emitir la alerta de notificacion serd de 8 horas

contadas a partir de la hora de visualizacion del estudio de mastografia

(este lapso no puede ser mayor que 72 hrs contadas a partir de la hora en

gue el prestador de servicios subrogados recibe los estudios para su

lectura/interpretacion).

El reporte de la interpretacion de los estudios de mastografia debera estar

en acuerdo con la ultima clasificacién del BIRADS y debera incluir:

D. Nombre completo de la usuaria a la que se le realizo el estudio.

E. Nombre completo del médico radiblogo responsable de Ila
interpretacion, RFC, firma electrénica. avanzada y cédula de la
especialidad.

Descripcion del reporte de interpretacion del estudio de mastografia:

F. Categoria.

G. Descripcion:

o Se identifican cuatro hallazgos principales: nédulos,
microcalcificaciones, asimetrias y zonas de distorsién de la
arquitectura los cuales deben ser descritos en el reporte de
acuerdo a lo establecido al sistema BIRADS.

o Ademas de los hallazgos principales, también se deberan
mencionar y describir de acuerdo al sistema BIRADS los
siguientes hallazgos:

Ganglios linfaticos intramamarios

Lesién cutanea
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- Conducto dilatado solitario
- Hallazgos asociados: Retraccién cutanea, retraccién del

pezon, engrosamiento cutaneo, engrosamiento

trabecular, adenopatia axilar, distorsibn de la

arquitectura, calcificaciones

- En el caso de un hallazgo, para su correcta ubicacion se
deberé especificar los siguientes elementos:

1. Lateralidad

2. Cuadrante y posicion horaria
3. Profundidad

4. Distancia desde el pezoén

Predictivo Positivo (VPP).

Conducta a seqguir.

Motivo por el que se indicé la mastografia.

Breve descripcion de la composicion global de las mamas.
Descripcion detallada de todos los hallazgos importantes.
Comparacion con estudios previos.

Valoracion.

Recomendacion.

No deberd incluirse la leyenda “mastografia anual’
recomendacién para usuarias con resultados BIRADS 1y 2.
Para realizar la interpretacion de los estudios, es obligatorio utilizar
todos los estudios previos que pueda tener una usuaria, mismos que
debera facilitar el Programa de Cancer de la Mujer de la entidad al
prestador de los servicios subrogados.

como

Los criterios de aceptacion de las imagenes de los estudios de mastografia se

presentan en el siguiente cuadro:

Criterios de aceptacion
Proyeccién Medio Lateral Oblicua
(MLO)

Criterios de aceptacion
Proyeccién Céfalo Caudal (CC)

- Laimagen debe estar libre de
pliegues

. Alto contraste, sin borrosidad,
libre de artefactos

+Adecuada compresion

- El masculo pectoral se debe
visualizar convexo y a la altura
del pezon

- El pezdn de preferencia debe
visualizarse perfilado, sin
embargo, recordemos que no se

Cuadrantes externos e internos no se
cortan
Demostrar la mama en su totalidad
hacia el tercio posterior, se comprueba
visualizando en la imagen cualquiera
de los dos siguientes marcadores
anatémicos:

o Grasa retroglandular

o Mdasculo pectoral mayor (30% al

40%)

NOTA: Si ninguno de estos dos marcadores se




debera sacrificar tejido por
perfilar pezon

Visualizar la grasa retroglandular
en toda su amplitud

La mama se visualiza elevada,
nunca péndula (desplazada
hacia arriba y hacia fuera)

El &ngulo inframamario abierto y
delimitado

Se demuestra una porcion de la
grasa subcutanea del abdomen
superior

observan, Se tiene que realizar la medicion de
la linea posterior del pezon, ésta consiste en
tomar una medida trazando una linea desde el
pezén hasta el borde posterior de la mama (la
placa), esa misma linea se traza en la
proyeccion medio lateral oblicua desde el
pezén pero esta vez hasta tocar el borde
anterior del masculo pectoral, la distancia de la
medida entre ambas proyecciones debe ser la
misma o con una diferencia permitida de 1 cm,
si en la proyeccion céfalo caudal hay mas de
un centimetro perdido la proyeccion debera ser

repetida ya que se pierde informacion
importante para el diagndstico de la paciente.

- El pezon de preferencia debe
visualizarse perfilado, sin embargo
recordemos que no se deberd sacrificar
tejido por perfilar pezon

- Laimagen debe estar libre de pliegues

. Alto contraste , sin borrosidad, libre de
artefactos

- Adecuada compresion

ESPECIFICACIONES DE LOS REPORTES DE LOS ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS:

Procedimiento de toma de ultrasonido

Objetivos: Evitar biopsias negativas innesesarias, evitar seguimientos a corto plazo
innesesarios, método de imagen guia durante procedimientos invasivos (biopsias),
complementar la informacion de la exploracion clinica, complementar la informacién de la
exploracion mamogréfica, localizar una lesion maligna inaparente o infravalorada
mamograficamente, determinar la extencién de un tumor, multifocalidad, multicentricidad,

bilateralidad, y caracterizacién de un hallazgo.

Técnica de ecografia mamaria: La paciente se coloca en supino oblicuo, con la mano
ipsilateral detras de la nuca, la oblicuidad de la paciente dependera del tamafio de la mama,
flacidez y ubicacién del hallazgo, esta posicion en conjunto a una ligera compresion
con el transductor, también ayudara a disminuir el espesor de la mama mejorando la calidad
de imagen. Se utiliza un gel a base de agua que sirve como medio de acoplamiento y
desplazamiento en la mama durante la exploracién. Se hace la exploracién realizando

barridos en la mama, complejo areola pezdn, cola de mama y




axila. Los planos de exploracion utilizados pueden ser transversales, longitudinales,

realizando siempre los rastreos radiales y antiradiales.

Es necesario utilizar un método estandarizado que sea reproducible, para lo cual existen

descriptores de localizacion de hallazgos:

1.

o > 0N

Lateralidad de la mama, derecha, izquierda
Zona horaria (radio)

Profundidad de la lesion (tercios, lineas)

La distancia en centimetros del pezon a la lesién

Orientacion del plano de exploracion, (transverso, longitudinal. radial o antiradial)

Especificaciones de los reporte de resultados

A)

B)

C)

D)

E)

F)
G)

Todos los reportes de resultados deberan entregarse al lugar que indique el
Responsable Estatal del Programa de Cancer de la Mujer.

Todos los reportes de resultados deberan entregarse en formato impreso asi como
también en formato electronico PDF.

Todos los reportes de los estudios complementarios deberan llevarse a cabo en un
lapso no mayor que 8 hrs contadas a partir de la hora en que el prestador de servicios
subrogados recibe a la usuaria del servicio. Los reportes deberan estar disponibles
en formato PDF en el mismo lapso (8 hrs) para que el personal del Programa de
Cancer de la Mujer de la entidad pueda consultarlos o imprimirlos.

Todos los resultados BIRADS 4 y 5 deberan generar una alerta para notificar por
correo electrénico y de manera inmediata al Responsable Estatal del Programa de
Cancer de la Mujer. El correo electrénico debera incluir nombre de la usuaria,
municipio de origen, unidad médica en donde se le realizé el estudio complementario
y reporte de resultados. El tiempo maximo para emitir la alerta de notificacion sera
de 8 horas contadas a partir de la hora en que el prestador de servicios subrogados
recibe a la usuaria del servicio.

El reporte de los estudios complementarios debera estar en acuerdo con la dltima
clasificacion del BIRADS y debera incluir:

Nombre completo de la usuaria a la que se le realiz6 el estudio.

Nombre completo del médico radidlogo responsable de Ilos estudios
complementarios (realizacion de ultrasonido o interpretacion de proyecciones
adicionales de mastografia, RFC, firma electronica. avanzada y cédula de la

especialidad.



NUMERO DE ESTUDIOS REALIZADOS.
LISTA NOMINATIVA DE PACIENTES ATENDIDAS CON RESULTADO.

A. Se debera considerar como fecha limite de realizacion de los servicios el dia 31 de
diciembre de 2019.

B. La coordinacion de la prestacion del servicio se realizara a través del responsable
del programa en cada una de las Regiones Sanitarias.

C. EIl responsable Estatal del Programa, serd quien dirija coordine, supervise y
capacite al personal designado para la captura y entrega de los reportes en el
SICAM.

D. El licitante debera de contar con un Sistema de consulta en una pagina Web para
la transmision y almacenamiento de las imagenes de las pacientes que permita
revisar las imagenes, interpretaciones y factores de riesgo desde cualquier equipo
de computo conectado a Internet.

E. La empresa debera de contar con un control de calidad externo a su empresa de

acuerdo con normatividad vigente, con las siguientes especificaciones:

1. Informes o reportes de las pruebas de control de calidad semestrales
aplicadas a todos los equipos utilizados en la toma y lectura de
mastografia; mastdgrafo digital directo, estacibn de trabajo para
interpretacion de imagenes mastograficas con dos monitores de grado
médico de 5 MP cada uno, o con un monitor de grado médico de 10 MP, y
negatoscopio para mastografia, conforme a lo requerido en la NOM-229-
SSA1-2002, NOM-041-SSA2-2011 y conforme al manual de control de
calidad del fabricante de los equipos. Los informes o reportes deberan

cumplir con las siguientes caracteristicas:

2. Los reportes de las pruebas semestrales deberan tener una antigiedad no
mayor que seis meses al momento de que el interesado en prestar

servicios subrogados presente su propuesta técnica.

3. Las pruebas de control de calidad semestrales deberan ser realizadas por
un asesor especializado en seguridad radiolégica (AESR) con permiso
vigente de COFEPRIS y que cuente con equipos y sensores con certificado

de calibracién de antigiiedad no mayor que 2 afios.



4.

Incluir los resultados de las pruebas de control de calidad rutinarias y
semestrales establecidas en la NOM-229-SSA1-2002, en el apéndice
normativo D de la NOM-041-SSA2-2011, y en el manual de control de calidad
del fabricante de los equipos.

El prestador de servicios subrogados adjudicado debera presentar durante
la vigencia del contrato de subrogacién los reportes de control de calidad
de manera inicial y semestral, y bitacora de pruebas de control de calidad

rutinarias.

F. Deberd proporcionar un sistema de control de estudios especializados de

mastografia, con los siguientes aspectos y consideraciones generales:

1.

Tendr& que registrar los datos demograficos y la informacion clinica de las
pacientes; cumpliendo con la informacién requerida en los formatos

oficiales del sicam (sistema de informacion de cancer de la mujer).

El sistema permitira el registro de datos e imagenes de mastografia de
manera local en la unidad movil para su posterior sincronizacion en la

infraestructura central.

El router encargado de recibir los estudios del mastografo y enviarlo a la
infraestructura central debe contar con un visor dicom (digital imaging and
communications in medicene) para visualizar que las imagenes hayan sido

recibidas correctamente.
Intercambio de informacion utilizando el protocolo dicom en version 3.0.

Contard con la infraestructura tecnolégica para la visualizacion vy
almacenamiento central de los datos e imagenes mamograficas que se

realizara a las pacientes.

Contara con un visor de imagenes dicom para interpretacion. Queda
estrictamente prohibido la interpretacién de estudios de mastografia en
visores descargados de internet en sus versiones de prueba o con las

leyendas “not approved for Mammography” o “No usar para diagndstico”.



7.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

El visor para las interpretaciones debera contar con las herramientas zoom,
pan, regla, girar, voltear, rotar, anotaciones y flechas indicativas, valores de
pixeles, angulos, angulo de tres puntos, angulo doble, dividir en ventanas,

informacion de tagsdicom.

El sistema debera permitir la sincronzacion automatica de estudios
realizados e interpretados por medio de un web service o hl7 ante la

direccién responsable de sicam.

El sistema deberd permitir la sincronzacibn automatica de estudios
complementarios (ultrasonidos) por medio de un web service o hl7 ante la

direccién responsable de sicam.

Contara con la posibilidad de visualizar el avance de estudios realizados

por periodo.

Tendra la obligacion de mostrar un avance de cumplimiento de estudios

realizados e interpretados.

Clasificacibn de diagndsticos de interpretacion en birads (sistema de

informacion radiologica para la imagen de la mama)

El reporte de la interpretacion de los estudios de mastografia debera estar
en acuerdo con la ultima clasificacion del BIRADS y debera incluir, nombre
completo de la usuaria a la que se le realizé el estudio., nombre completo del
médico radidlogo responsable de la interpretacién, RFC, firma electronica
avanzada y cédula de la especialidad.

En coordinaciébn con el area usuaria del servicio, estructuraran un
agendamiento con las pacientes que necesiten estudio complementario de
acuerdo con el resultado de interpretacion hecho por el médico intérprete

especialista en mama.

Tendra la obligacion de poder monitorear la ubicacion de las pacientes

mediante

GPS durante su transportacion desde jurisdiccion de origen hasta la unidad

médica especializada donde se realizara el estudio complementario.



17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Tendré& el deber de registrar asistencia de las pacientes que fueron citadas
para realizar estudios complementarios, permitiendo llevar un control de

pacientes que no acuden a realizarse el estudio complementario.

Se encargard de identificar las muestras obtenidas en las biopsias a
pacientes mediante la impresion de etiquetas auto adheribles identificadas

con un codigo de barras.

Debe permitir dar seguimiento al intercambio de muestras con el médico

especialista en patologia encargado de realizar el analisis de la muestra,

Debe permitir la captura de los siguientes datos de los médicos, titulo y
cédula profesional de médico cirujano, titulo de especialista en patologia,
cedula de especialista en patologia, certificado vigente por el consejo
mexicano de la especialidad y/o por una institucion de salud o académica

reconocida para la practica en anatomopatologia.

El sistema debe arrojar estadisticas y reportes de estudios de mastografia
realizados e interpretados por jurisdiccion y periodos de tiempo, dando
cumplimiento al apartado 7.3.3.2.2 de la nom-041-ssa2-2011.

El sistema debe permitir intercambio de informacién utilizando el protocolo

hl7 dando cumplimiento al apartado 6.1.3.1 de nom-024- ssa3-2012.

Debe permitir el grabado de estudios en cd con las imagenes dicom del
estudio, reporte de datos demograficos y clinicos de la paciente, formato

sicam y visor dicom portable.

Debe permitir diferentes niveles de acceso para garantizar la
confidencialidad de la informacién almacenada, controlando el acceso a
usuarios mediante el uso de cuentas intransferibles y contrasefias

personalizadas.
El sistema permite y restringe funciones con base en perfiles de usuario.
Proporcionara un servicio 24/7 para el uso del sistema electronico.

El sistema utilizado debe estar disponible a partir de la fecha de inicio del
contrato, cumpliendo con todas las especificaciones establecidas para el
control y seguimiento de estudios de mastografia. Y deberé ser presentado

el dia de la junta de aclaraciones



G. Deberd proporcionar transporte a las pacientes que requieran estudios
complementarios (toma de ultrasonido, proyecciones adicionales de mastografia y
biopsia), trasladando a las pacientes a la unidad de salud o laboratorio donde se
les realizard el estudio. El traslado sera en vehiculos propios de la empresa
debidamente rotulados, en perfectas condiciones mecanicas, con personal operativo
(chofer) calificado y con documentacion de transito vigente, por lo que debera
adjuntar facturas de los vehiculos y péliza de seguro vigente dentro de la propuesta
técnica.

H. Finalmente, los licitantes deberan garantizar un minimo de 52,500 estudios por
toda la vigencia del contrato.

RENGLON 3.

El PROVEEDOR adjudicado debera realizar el mantenimiento de los mastégrafos
propiedad del ORGANISMO que sean entregados en comodato de acuerdo con las
necesidades de cada equipo, programando dichas actividades en forma coordinada con el
area requirente, (Anexo 13). En dichos mantenimientos las refacciones necesarias podran
ser proveidas por el PROVEEDOR previa autorizacion del area técnica en cuanto a calidad
y precio.



