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LOS INTERESADOS EN PRESTAR SERVICIOS SUBROGADOS DEBERAN PROPORCIONAR EVIDENCIA DOCUMENTAL Y
FOTOGRAFICA PARA ACREDITAR QUE CUENTAN CON LO SOLICITADO EN TODOS LOS NUMERALES. TODA LA EVIDENCIA
DEBERA INCLUIRSE EN LA PROPUESTA TECNICA.

EL PRESTADOR DE SERVICIOS SUBROGADOS ENTREGARA AL RESPONSABLE ESTATAL DEL PROGRAMA DE CANCER DE LA
MUJER, EL NOMBRE Y DOMICILIO COMPLETO DE LAS UNIDADES EN LAS QUE SE REALIZARA TOMA DE MASTOGRAFIA,
LECTURA DE MASTOGRAFIA, ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS (ULTRASONIDOS Y PROYECCIONES ADICIONALES DE
MASTOGRAFIA), Y TOMA DE BIOPSIA.

EL PRESTADOR DE SERVICIOS SUBROGADOS DEBERA ESPECIFICAR LOS HORARIOS DE ATENCION, LOS CUALES DEBERAN
SER VALIDADOS POR EL RESPONSABLE ESTATAL DEL PROGRAMA DE CANCER DE LA MUJER.

1. TOMA DE MASTOGRAFIA
1.1.  Infraestructura
Cada unidad fija debera contar con:

*  Acceso para personas con discapacidad motriz

e Espacio exclusivo en el area de recepcidn para la atencién de las pacientes remitidas por los Servicios de Salud

e Sala de espera

*  Bafo para mujeres y otro para hombres

e Sala exclusiva para el estudio de mastografia, las puertas de acceso a la sala (incluidas puertas de vestidores y
bafos) deberan estar emplomadas vy las paredes de la sala deberan tener el blindaje adecuado, de acuerdo con lo
sefalado en la memoria analitica. La sala deberd contar con aire acondicionado para mantener la temperatura
6ptima de operacién del mastédgrafo entre 18-25 °C. Esta area debe incluir un vestidor exclusivo para las pacientes,
con banca de madera y gancho para colgar la ropa. Las puertas de acceso a la sala deben tener chapas que sélo
abran por dentro, para asegurar que durante el estudio no haya acceso

*  Encaso de contar con mastdgrafo analdgico y digitalizador de imagenes CR especifico y exclusivo para mastografia,
se debe contar con area de digitalizacién

Cada unidad mévil debera contar con:

*  Acceso para personas con discapacidad motriz

e Recepcién

*  Almenos un vestidor para las pacientes

e Sala de mastografia separada y delimitada del resto de las areas de la unidad mévil

e Las puertas de acceso (incluyendo las puertas de vestidores) y las paredes que delimitan el drea de mastografia
deben estar emplomadas, de acuerdo con lo requerido en la memoria analitica y seguin lo establecido en la NOM-
229-SSA1-2002

e Encaso de contar con mastografo analégico y digitalizador de imagenes CR especifico y exclusivo para mastografia,
se debe contar con area de digitalizacién

* Bafio

»  Aire acondicionado para todas las areas

»  Extractor para el bafo y para el vestidor

e Plantas de luz de encendido electrénico para suministro de energia en todas las areas de la unidad, incluyendo los
equipos, iluminacidn, aires acondicionados, etc.

Tanto en las unidades fijas como en las unidades moviles, se debera contar con los siguientes letreros y elementos de
seguridad y proteccién radiolégica:

e Ensalas de espera: “Si existe la posibilidad de que usted se encuentre embarazada, informe al médico o al técnico
radiblogo antes de hacerse la mastografia”

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

e Ensanitarios 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”

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

*  Mandil plomado

*  Queda prohibido el uso de protectores de tiroides en pacientes
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*  Memoria analitica de cada sala de mastografia, vigente 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 radiolgica (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 radioldgica
(AESR) con permiso vigente de COFEPRIS.

1.2.  Equipamiento
Se debera contar con los siguientes equipos médicos para la toma de mastografia:

*  Mastégrafo digital de captura directa (al menos uno) o mastdgrafo analégico (al menos uno) con digitalizador de
imagenes CR especifico y exclusivo para mastografia

*  Todos los equipos deberan contar con menos de 7 afos de antigliedad a partir de la fecha de su fabricacion

* No se aceptara el uso de equipos de mastografia reconstruidos, ni restaurados por personal que no se encuentre
certificado directamente por el fabricante para este fin

e Cada mastdgrafo debera poder adquirir imagenes en los formatos 18 cm x 24 cm y 24 cm x 30 cm, debera contar
con los compresores correspondientes a estos formatos, asi como con torre de magnificacion dentro del rango de
1.5-1.8, spot o cono para maghnificacién y spot o cono para compresion

e En caso de contar con digitalizador de imagenes CR especifico y exclusivo para mastografia, se debera tener la
licencia o configuracién activa en el digitalizador para la adquisicién de imagenes mastograficas con resolucién de
50 micrémetros o mejor y filtros o procesamiento de imagenes especificos para mastografia. Se debera contar con
chasises de imagen especificos para mastografia, al menos cuatro unidades de 18 cm x 24 cm y al menos cuatro
unidades de 24 cm x 30 cm, por cada mastdgrafo asociado al digitalizador. La antigiiedad de los chasises de imagen
no debera ser mayor que 10,000 exposiciones o dos afios, y deberan estar libres de dafios fisicos

Mastografo digital:

Mastégrafo digital de captura directa. Con generador de alta frecuencia o multipulso con potencia de 4kW o mayor, o su
equivalente en kVA. Rango de mAs de 5 o menor a 500 o mayor, precisiéon o exactitud de + 10% o menor. Rango de kV de
23 0 menor a 34 o mayor, con incremento de 1 kV o menor, precisién o exactitud de + 5% o menor. Con tubo de rayos X con
anodo rotatorio de tungsteno vy filtros de rodio y plata de seleccién automatica o, anodo rotatorio de molibdeno y filtros de
molibdeno y rodio de seleccion automatica. Colimacién automatica. Dos tamafios de punto focal, fino de 0.1 mm y grueso de
0.3 mm. Capacidad de calor del &nodo de 300,000 HU o mayor. Brazo o gantry con movimientos de rotacién de -135°/180°
o mayor y vertical de 60 cm o mayor, magnificador dentro del rango de 1.5-1.8. Spot o cono para magnificacién y spot o
cono para compresion. Paleta o placa de compresion de 18 cm x 24 cm y de 24 cm x 30 cm. Estandar DICOM 3.0 y al menos
la licencia DICOM Send/Store/Storage activada (indispensable para el almacenamiento de estudios y para exportar los
mismos a diferentes destinos tales como estaciones de interpretacion, sistemas PACS, etc.). Detector digital de selenio
amorfo con tamafo de pixel de 85 micrémetros o mejor, con campo de visién de 24 cm x 30 cm. Profundidad de pixel o
rango dindmico de 13 bits o mayor. Con pantalla o indicador de exhibicion de datos en la consola de control y/o en el cuerpo
del mastégrafo que muestre al menos la informacién de espesor de mama comprimida, fuerza de compresion, angulo de
rotacion del gantry, modo de exposicién, combinacién anodo/filtro, kVp, mAs, proyeccién y lateralidad. Control automatico
de exposicién con seleccién automatica de filtro, kV y mAs, sistema de compresion y descompresion motorizada y manual.
Distancia foco receptor de imagen de 65 cm o mayor. Mampara de proteccion radiolégica fija. Con estacion de adquisicion
con capacidad de almacenamiento de 2,000 imagenes o mayor, o 500 estudios o mayor (4 imagenes minimo por estudio) y
memoria RAM de 4 GB o mayor, y monitor de grado médico de pantalla plana LCD de 21" o mayor de resolucion de 3 MP o
mayor. Extraccién (exportacién) de imagenes crudas o raw o for processing para el control de calidad rutinario y especifico
del sistema de mastografia. UPS con respaldo de energia de al menos 15 min y capaz de mantener estabilidad ante
variaciones de corriente de 190 a 240 volts (+ 10%) y 50/60Hz y debe entregar 220 volts de salida con 2 fases de 8,000
watts, este equipo es de vital importancia para proteger el mastografo de descargas y variaciones de voltaje. El UPS debe ser
especifico para el equipo y debe cumplir las normas NOM-001-SCFI-1993 y/o IEC 62040-1-2.

Mastografo analégico:

Mastégrafo analdgico con generador de alta frecuencia o multipulso con potencia de 4.0 KW o mayor, o su equivalente en
kVA. Rango de mAs de 5 o menor a 500 o0 mayo, precision o exactitud de + 10% o menor. Rango de kV de 23 o menor a 34
0 mayor, con incremento de 1 kV o menor, precision o exactitud de + 5% o menor. Tubo de rayos X con &nodo rotatorio de
molibdeno o con dnodos rotatorios de molibdeno y rodio, y filtros de molibdeno y rodio de seleccién automatica. Colimacion
automatica. Dos tamarios de punto focal, fino de 0.1 mm y grueso de 0.3 mm. Capacidad de calor del &nodo de 300,000 HU
o mayor. Brazo o gantry con movimientos de rotacion de -135°/180° o mayor y vertical de 60 cm o mayor, magnificador
dentro del rango de 1.5-1.8. Spot o cono para magnificacién, spot o cono para compresion y portachasis para amplificacion
sin rejilla. Paleta o placa de compresién de 18 cm x 24 cm y de 24 cm x 30 cm. Bucky o portachasis con rejilla de 18 cm x 24
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cmy de 24 cm x 30 cm. Pantalla o indicador de exhibicién de datos en la consola de control y/o en el cuerpo del mastografo
que muestre al menos la informacién de espesor de mama comprimida, fuerza de compresion, angulo de rotacién del gantry,
modo de exposicidn, combinacion anodo/filtro, kVp, mAs, proyeccion y lateralidad. Control automético de exposicién con
seleccion automatica de filtro, kV y mAs, sistema de compresidén y descompresion motorizada y manual. Distancia foco
receptor de imagen de 65 cm o mayor. Mampara de proteccion radioldgica fija. UPS con respaldo de energia de al menos 15
min y capaz de mantener estabilidad ante variaciones de corriente de 190 a 240 volts (£ 10%) y 50/60Hz y debe entregar
220 volts de salida con 2 fases de 8,000 watts, este equipo es de vital importancia para proteger el mastografo de descargas
y variaciones de voltaje. EI UPS debe ser especifico para el equipo y debe cumplir las normas NOM-001-SCFI-1993 y/o IEC
62040-1-2.

Digitalizador de imagenes CR para mastografia:

Digitalizador de imagenes CR especifico para la adquisicion de imagenes mastograficas. Con chasises con placas o pantallas
de imagen rigidas o flexibles de material que fosforece mediante fotoestimulacion: BaFX:Eu2+, en donde X es cualquiera de
los halogenuros Cl, Br o I, 0 una mezcla de ellos. Resolucién espacial de 20 pixeles/mm o mayor, de 50 micrones o menor, o
10 pares de lineas por milimetro (pl/mm) o mayor. Al menos 4 chasises para mastografia del tamafo 18 cm x 24 cm (8” x
10”) y al menos 4 chasises para mastografia del tamafio 24 cm x 30 cm (10” x 127). Resolucién en escala de grises o
conversion analdgica — digital de informacién de 12 Bits o mayor 0 4,096 niveles de grises 0 mayor. Desempefio medido en
placas de imagen por hora de 18 cm x 24 cm (8” x 10”) de alta resoluciéon para mastografia de 78 placas/hora o mayor.
Desempefio medido en placas de imagen por hora de 24 cm x 30 cm (10" x 12”) de alta resolucién para mastografia de 58
placas/hora o mayor. Identificaciéon de chasises mediante cédigo de barras o radiofrecuencia (chip). Procesamiento o post-
procesamiento de imagenes mastograficas. Estacién de adquisicién del CR (unidad de procesamiento del CR): Acceso al
sistema mediante nombre de usuario y contrasefia por lo menos a tres diferentes niveles o perfiles. Capacidad de
almacenamiento de 2,000 imagenes o mayor, o 500 estudios o mayor (4 imagenes minimo por estudio) y memoria RAM de
4 GB o mayor. Almacenamiento en formato DICOM 3.0. Con licencias activadas: DICOM Send/Store/Storage (indispensable
para el almacenamiento de estudios y para exportar los mismos a diferentes destinos tales como estaciones de
interpretacion, sistemas PACS, etc.). Monitor de grado médico de pantalla plana LCD de 21” o mayor de resolucién de 3 MP o
mayor. Software con herramientas de visualizacién y post procesamiento de imagenes mastograficas en formato DICOM.
Software para eliminar artefactos en la imagen de mastografia o para eliminar artefactos producidos por rejilla, unidad éptica
DVD+/-RW con licencia DICOM Media Storage habilitada para almacenamiento de estudios en formato DICOM (CDs y DVDs)
con la finalidad de grabar imagenes DICOM con visualizador integrado. Debera ser posible la extraccién (exportacion) de
imagenes crudas o raw o for processing para el control de calidad rutinario y especifico del sistema de mastografia. UPS con
respaldo minimo de 15 min, capaz de mantener estabilidad ante variaciones de corriente y debe entregar 110 volts de salida
(£ 10%) y 50/60Hz. El UPS debe ser especifico para proteccion y respaldo del CR y la estacién de adquisicion, y debe cumplir
las normas NOM-001-SCFI-1993 y/o IEC 62040-1-2.

1.2.1. Mantenimiento preventivo y correctivo

Se debera contar con las pélizas de mantenimiento preventivo y correctivo para todos los equipos utilizados en la toma de
mastografias, las que deberan cumplir las siguientes caracteristicas:

* Las poélizas deberan estar vigentes al momento de que el prestador de servicios subrogados presente su propuesta
técnica, y durante toda la vigencia del contrato de subrogacién

* 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

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

1.2.2. Control de calidad

Certificados de control de calidad de todos los equipos utilizados en la toma de mastografia: mastografo digital con estacion
de adquisicién y/o mastégrafo analdgico con digitalizador de imagenes CR para mastografia, incluida su estacion de
adquisicion, 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.

Reporte de pruebas de control de calidad rutinarias y semestrales, aplicadas a todos los equipos utilizados en la toma de
mastografia: mastdgrafo digital con estacién de adquisicion y/o mastdgrafo analdgico con digitalizador de imagenes CR para
mastografia, incluida su estacion de adquisicion, con las siguientes caracteristicas:

*  Los reportes de las pruebas semestrales deberan tener una antigiiedad no mayor que seis meses al momento de
que el interesado en prestar servicios subrogados presente su propuesta técnica

* Las pruebas de control de calidad semestrales deberan ser realizadas por un asesor especializado en seguridad
radiolégica (AESR) con permiso vigente de COFEPRIS
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Incluir los resultados de las pruebas de control de calidad rutinarias y semestrales, de los numerales de la NOM-229-
SSA1-2002, del apéndice normativo D de la NOM-041-SSA2-2011, y de las pruebas establecidas 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 realizadas por el personal técnico

1.3. Insumos y materiales
Insumos que se requieren para la toma de mastografia
Insumo Cantidad*

CD o DVD 5,000 unidades
Bata desechable para paciente 5,000 unidades
Paquete de toallas himedas desinfectantes sin cloro 30 paquetes
Paquete de sanitas con 100 piezas 50 paquetes
Juego de 4 chasises de 18 cm x 24 cm ** 1
Juego de 4 chasises de 24 cm x 30 cm ** 1
Kit de limpieza de chasises CR** 1
Formato Estudio de Mastografia 5,000

* Cantidades para un afio, por cada equipo de mastografia, y por turno.

** S6lo cuando se cuente con mastdgrafo analdgico con digitalizador de imagenes. Los chasises de imagen deberan reemplazarse
cada 10,000 exposiciones o cada dos afios (lo que suceda primero), o antes en caso de presentar dafio fisico.

1.4.

Autorizaciones sanitarias (licencias, permisos, registros, avisos)

Para el servicio de toma de mastografia se requiere:

A
B.

1.5.

Licencia sanitaria vigente para mastografia
Responsable de operacién y funcionamiento ROF con permiso vigente

Manuales

El prestador de servicios subrogados debera contar con los siguientes manuales, mismos que deberan estar actualizados,

deberan

ser especificos del servicio o de la unidad, deberan ser de conocimiento y manejo de todo el personal médico y

técnico involucrado en el proceso de toma de mastografia, y deberan estar disponibles fisicamente en el servicio o unidad:

1.6.

Manual de procedimientos técnicos, el cual debera contener la descripcion de los procedimientos médicos y técnicos
que se utilizan para la toma de mastografia de deteccién o tamizaje

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

Manual de proteccién radiolégica, 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 espafiol

Manuales de control de calidad del fabricante de todos los equipos empleados en la toma de mastografias

Perfil del personal

Responsable de operacion y funcionamiento

Médico Especialista en Radiologia que cumpla con los siguientes requisitos:

Titulo y cédula profesional de médico cirujano

Titulo de especialidad en radiologia

Cédula de especialista en radiologia e imagen

Certificado vigente por el Consejo Mexicano de Radiologia e Imagen

Constancia de curso de proteccion radioldgica para personal ocupacionalmente expuesto (POE)
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Técnico radiologo
Al menos un profesionista con perfil de Técnico Radidlogo por turno, que cumpla con los siguientes requisitos:

e Titulo y cédula profesional como técnico en radiologia, técnico profesional en radiologia e imagen, técnico superior
universitario en radiologia o equivalente

e Minimo un afo de experiencia en mastografia

«  Constancia de capacitacion especifica en toma de mastografia de tamizaje

»  Constancia de capacitacién en el uso de los equipos de mastografia, uso del control automatico de exposicién y
control de calidad

e Capacitado para obtener imagenes de buena calidad (al menos el 97% aceptables para la interpretacion, menos del
3% técnicamente inadecuadas)

«  Constancia de curso de proteccién radiolégica para personal ocupacionalmente expuesto (POE)

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

Recepcionista

e Estudios minimos de preparatoria

»  Con capacidad para dar atencion amable, cordial, respetuosa y trato digno a las mujeres

e Control de las mujeres citadas a toma de mastografia

+  Realiza el llenado del Formato Estudio de Mastografia (se anexa formato) del numeral 1 al 16.1

1.7. Procedimiento de toma de mastografia

La toma de mastografia de deteccién o tamizaje incluye dos proyecciones basales en cada mama, las cuales deberan cumplir
con los siguientes criterios de evaluacion:

Craneo Caudal (CC 0°). Observar la mayor cantidad de la mama libre de pliegues, cuadrantes externos e internos, pezén
preferentemente perfilado y el tercio posterior, para saber que se incluyé completamente el tercio posterior se debe
visualizar detras del cono glandular, el pectoral mayor o una franja radio-licida que corresponde con la grasa retromamaria.
En caso de que ninguno de estos dos marcadores anatomicos sean visibles en la imagen, se puede medir la linea posterior del
pezdn que consiste en realizar una medicion tomando como punto de partida el pezén hacia el borde posterior de la imagen
en la proyecciéon Céfalo Caudal. Esta misma medida se realiza posteriormente en la proyeccién Medio Lateral Oblicua, esta
vez desde el pezdn hacia el pectoral. En ambas proyecciones debe existir la misma distancia o una diferencia maxima de un
centimetro.

Medio Lateral Oblicua (MLO 30°-60°). Glandula mamaria libre de pliegues, misculo pectoral mayor, si es posible a la altura
del pezén y de forma convexa, la grasa retroglandular debe observarse en su totalidad, el angulo inframamario debe estar
delimitado y abierto, se debe visualizar parte de la grasa subcutanea del abdomen superior y el pezén perfilado en medida que
sea posible. Es de gran importancia demostrar estos marcadores anatémicos en la imagen ya que son los sitios frecuentes de
aparicién de tejido glandular ectdpico u otras variantes anatémicas y se debe recordar que, donde exista tejido glandular,
puede desarrollarse un cancer.

Mamografia en pacientes con implantes. Es posible realizar una mastografia de caracter diagndstico en pacientes
portadoras de prdtesis, sin embargo a menudo es sdlo por tamizaje, en caso de que la mastografia sea por método de
tamizaje las proyecciones realizadas son ocho en total, las primeras cuatro (céfalo caudal y medio lateral oblicua) se toman
con técnica manual y con minima compresion, éstas sirven para valorar la capsula del implante y su localizacion (epipectoral o
retropectora). Las cuatro proyecciones restantes (céfalo caudal y medio lateral oblicua) se realizan con técnica de Eklund,
técnica automatica y la compresion habitual, cabe mencionar que estas UGltimas son las mas importantes porque es donde se
valora el tejido glandular y el objetivo principal de una mastografia es localizar un cancer en etapa temprana.

No deberan utilizarse guantes para la toma de mastografia de deteccidn o tamizaje, ni protector de tiroides. La productividad
maxima por técnico radidlogo sera de 64 mastografias por turno de ocho horas.

1.8. Reporte
Condiciones del formato y entrega del reporte:

*  El prestador de servicios subrogados debera entregar los reportes al Responsable Estatal del Programa de Cancer de
la Mujer
«  Debera incluirse:
o Listado de las mujeres a las que se les realiz6 toma de mastografia
o CDs o DVDs de cada estudio debidamente etiquetados
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o  Formatos de Estudio de Mastografia con la informacién registrada de los numerales 1 al 21.

e Laperiodicidad para la entrega de estos informes serd como maximo de una semana

*  Lasiméagenes deberan grabarse en formato DICOM sin compresién

*  Se debera utilizar un CD o DVD por cada paciente

*  Se deberd incluir un visualizador de imagenes DICOM

e Cadaimagen del estudio de mastografia debera contar con la siguiente informacion de manera obligatoria:

Nombre y edad de la paciente

Fecha y lugar del estudio

Nombre o iniciales del técnico radidlogo que tomé el estudio

Proyeccion, lateralidad, angulacién, fuerza de compresion, espesor de mama comprimida, anodo/filtro,

kilovoltaje (kV), carga (mAs)

o  Encaso de que se cuente con mastégrafo analdgico con digitalizador de imagenes CR, esta informacién no
se incluye de manera automatica en las imagenes pero, toda la informacién debera ingresarse de forma
manual, sin encimarse en la imagen de la mama de la paciente.

o  Se debera estar en buen acuerdo con los indicadores de desempefio o estandares de referencia de la
NOM-041-SSA2-2011: Mastografias adecuadas > 97%.

O O O O

1.9. Registro y captura de la informacion

Una vez adjudicado el contrato de subrogacién, cada unidad fija o mévil en donde se realice la toma de mastografia, debera
contar con clave CLUES y clave SICAM que permitan identificarle en el sistema y llevar a cabo la captura de la informacion del
Formato Estudio de Mastografia.

Requerimientos para almacenar informacién

¢ Equipo de coémputo: Se debera contar con al menos un equipo de cdmputo con impresora y quemador de CD/DVD
para la emisién y entrega de los resultados. El prestador de servicios subrogados debe adjuntar como parte de la
propuesta técnica la descripcién del equipo, asi como los documentos o evidencias fotograficas, para acreditar que
cumplen con lo solicitado.

e Software para almacenamiento de informacién: Se deberd contar con un software especializado (RIS/PACS) para el
manejo y almacenamiento de imagenes en formato DICOM y datos demograficos, con un periodo de resguardo de
al menos un afo a partir de la fecha de realizacion del estudio. El prestador de servicios subrogados debe adjuntar
como parte de la propuesta técnica la descripcion del equipo, asi como los documentos o evidencias fotogréaficas,
para acreditar que cumplen con lo solicitado.

1.10. Visitas de supervision

Para garantizar que la calidad de los estudios y la calidad de la atencidén a las mujeres se mantengan durante la vigencia del
contrato de subrogacion, el Programa de Cancer de la Mujer o de Mama de los Servicios de Salud y/o la Direccién de Cancer
de la Mujer del Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva, podran realizar supervisiones para evaluar el
funcionamiento y el desempefio de los equipos utilizados en la adquisicibn de mastografias, para verificar la calidad de las
imagenes producidas, la dosis glandular promedio a las pacientes, o cualquiera de los requisitos establecidos en este anexo
técnico, mediante visitas a las instalaciones y/o unidades méviles donde se realice la toma de mastografias. Las visitas de
supervisién podran llevarse a cabo sin necesidad de previo aviso o notificacion al proveedor. En caso de que durante la visita
se detecten errores o deficiencias en el funcionamiento de los equipos, en la calidad de las imagenes o en la dosis a las
pacientes, o cualquier otra irregularidad, el proveedor se obliga a dar solucién inmediata antes de continuar con el servicio.

1.11. Costo
El costo de la toma de mastografia incluye:
¢ Toma de mastografia (2 proyecciones por cada mama)
*  Llenado del Formato de Estudio de Mastografia (numerales 1 al 21)
e Estudio de mastografia grabado en CD o DVD
e Entrega puntual de los informes al Responsable Estatal del Programa de Cancer de la Mujer
1.12. Normas Oficiales Mexicanas

El prestador de servicios deberad conducirse en observancia con la normatividad vigente:

* Ley General de Salud
*  Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de prestacion de servicios de atencién médica
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+  NOM-041-SS2-2011. Para la prevencion, diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer de
mama

*  NOM-229-SSA1-2002: Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias, Especificaciones
técnicas para los equipos, y Proteccién radioldgica en establecimientos de Diagndstico Médico con Rayos X

*  NOM-012-STPS-1999: Condiciones de Seguridad e Higiene en los centros de trabajo donde se produzcan, usen,
manejan, almacenen o transporten fuentes de radiaciones ionizantes

*  NOM-026-NUCL-2011: Vigilancia médica del personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes

2. LECTURA DE MASTOGRAFIA
2.1. Infraestructura
El centro de lectura o interpretacion de estudios mastograficos debe reunir las siguientes caracteristicas:

+  Areacerraday sin ventanas

e La paredes del area deben estar pintadas de un tono azul oscuro y acabado mate para evitar la reflexién de la luz
(se sugiere la clave de la pintura del catalogo SW6244 - 7501076052670 de Sherwin Williams)

*  No deberan colocarse fuentes de luz frente a los dispositivos de visualizacién de imagenes tales como monitores de
grado médico y negatoscopios

e Las luces del techo deben ser indirectas y deben contar con control variable o dimmer para ajustar la iluminacién
ambiental desde O lux hasta 50 lux

2.2. Equipamiento
Se debera contar con los siguientes equipos médicos para la lectura de mastografia:

* Al menos una estacién 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
* Al menos un negatoscopio para mastografia con brillo o luminancia no menor que 3,000 cd/m? o 10,000 lux

Estacion de trabajo para interpretacion de imagenes mastograficas:
Monitores de grado de médico de 5 MP o 10 MP:

Los monitores de interpretacion mamograficos deberan ser de grado médico, es decir, deberan estar calibrados conforme al
estandar 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/m? o mayor. La uniformidad de la luminancia de cualquier monitor debe
ser mayor o igual que * 85% con respecto al centro del monitor. Relacién de contraste de 800:1 o mayor. Profundidad de 10
bits o mayor. Los monitores de interpretacion mamograficos no deberan introducir distorsién geométrica y deben ser
monocromaticos. Preferentemente con software de autocalibracién DICOM GSDF.

Herramientas de la estacion de trabajo:

Queda estrictamente prohibido la interpretacion 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 diagnéstico”.
Totalmente compatible con el estandar DICOM. Exportacién e importacion de Imagenes DICOM mediante discos CD o DVD.
Capacidad de manejo, visualizacién y manipulacién imagenes de mastografia mediante el estandar DICOM. Filtros de imagen
especiales y personalizados para mastografia. Capacidad de proporcionar datos del paciente (nombre, ID, sexo, fecha de
nacimiento, etc.). Capacidad de comparar dos imagenes de mastografia de la misma paciente, pertenecientes a un mismo
estudio o a estudios diferentes. Aumento y reduccién interactivas. Zoom, lupa, pan, regla, afadir texto, agregar flechas
indicativas, valor de pixel, desviacion estandar, escalar, rotar, angulos, regiones de interés cuadradas, rectangulares, circulares
y elipticas. Capacidades de manejo de ventana y nivel de las imagenes: cambio de valores de nivel y ventana de forma
interactiva, valores preestablecidos de ventana segln regién anatémica, ventanas configuradas previamente definidas por el
usuario, valores de ventana y nivel preestablecidos. Ajuste manual y automatico de brillo y contraste. Alineacién automatica
de la pared toracica de la imagen a la orilla del visualizador. Alineacion de dos imagenes. Exploracion de la imagen por
segmentos en resolucion completa 1:1. Mapa de la mastografia para mostrar qué parte del tejido se esta visualizando. Lineas
de referencia cruzada para correlacionar areas en vistas opuestas. Visualizacién integrada de reportes diagndsticos e
imagenes. Comparacion de imagenes, series o estudios previos de la misma paciente. Comparacion de estudios de multi-
modalidad de la misma paciente.
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Negatoscopio para mastografia:

Equipo que genera un campo uniforme de luz para visualizar peliculas radiograficas de 18 cm x 24 cm y hasta 24 cm x 30
cm. Con secciones o campos individuales para cuatro placas de mastografia de 18 cm x 24 cm y 24 cm x 30 cm. Balastra de
encendido rapido, sujetador de peliculas, iluminacién continua, sin parpadeos, lamparas rectas (minimo 5 lamparas) o con
tecnologia de iluminacién de luz LED. Brillo de negatoscopio de al menos 3,000 cd/m? o 10,000 luxes, para mastografia.
lluminacién con variacion de = 15% respecto al brillo en el centro entre una zona y otra (la variaciéon de iluminacién entre un
negatoscopio y otro de un mismo banco o panel debera ser menor que el 15%).

2.2.1. Mantenimiento preventivo y correctivo

Se debera contar con las pdlizas de mantenimiento preventivo y correctivo para todos los equipos utilizados en la lectura o
interpretacion de mastografias, las que deberan cumplir las siguientes caracteristicas:

e Las poélizas deberan estar vigentes al momento de que el prestador de servicios subrogados presente su propuesta
técnica, y durante toda la vigencia del contrato de subrogacién

e 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

*  Se debera contar con bitdcoras de mantenimiento preventivo y correctivo del Gltimo afio y durante toda la vigencia
del contrato de subrogacion

2.2.2. Control de calidad

Certificados de control de calidad de todos los equipos utilizados en la lectura de mastografia: estacién 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.

Reporte de pruebas de control de calidad rutinarias y semestrales, aplicadas a todos los equipos utilizados en la lectura de
mastografia: estacion 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, con las siguientes caracteristicas:

* Los reportes de las pruebas semestrales deberan tener una antigiiedad no mayor que seis meses al momento de
que el interesado en prestar servicios subrogados presente su propuesta técnica

e Las pruebas de control de calidad semestrales deberan ser realizadas por un asesor especializado en seguridad
radiolégica (AESR) con permiso vigente de COFEPRIS

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

e El prestador de servicios subrogados adjudicado debera presentar durante la vigencia del contrato de subrogacion
los reportes de control de calidad de manera inicial y semestral, y bitacora de pruebas de control de calidad
rutinarias, realizadas por el personal técnico

2.3. Insumos y materiales

Insumos que se requieren para la lectura de mastografia
Insumo Cantidad*
CD o DVD 5,000 unidades
Formato de estudio de mastografia 5,000 formatos
Sobres de papel manila, tamafio carta 5,000 piezas
Hojas blancas tamano carta 5,000 hojas

* Cantidades para un afio, por turno y por cada 5,000 estudios.
2.4. Autorizaciones sanitarias (licencias, permisos, registros, avisos)
Para el servicio de lectura de mastografia se requiere:

A.  Licencia sanitaria vigente
B.  Responsable de operacién y funcionamiento ROF con permiso vigente



SECRETARIA DE SALUD

Subsecretaria de Prevencion y Promocién de la Salud
Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva
Direccion General Adjunta de Salud Reproductiva

Direccion de Cancer de la Mujer

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

2.5. Manuales

El prestador de servicios subrogados debera contar con los siguientes manuales, mismos que deberan estar actualizados,
deberan ser especificos del servicio o de la unidad, deberdn ser de conocimiento y manejo de todo el personal médico
involucrado en el proceso de lectura de mastografia, y deberan estar disponibles fisicamente en el servicio o unidad:

*  Manual de procedimientos técnicos, el cual debera contener la descripcién de los procedimientos médicos y técnicos
que se utilizan para la lectura de mastografia

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

*  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 espafiol

e Manuales de control de calidad del fabricante de todos los equipos empleados en la lectura o interpretacion de
mastografias

2.6. Perfil del personal
Médico Especialista en Radiologia

+  Titulo y cédula profesional de médico cirujano

+  Titulo de especialidad en radiologia

+  Cédula de especialista en radiologia e imagen

+  Constancia de capacitacién o curso de alta especialidad en imagen de la mama

+  Certificado vigente por el Consejo Mexicano de Radiologia e Imagen para la practica en imagen mamaria

Requisitos técnicos y responsabilidades

. Con al menos un afio de experiencia en la lectura de mastografias

*  Responsable de vigilar todos los aspectos de calidad en la imagen mamaria

+  Responsable de la retroalimentacién continua del personal técnico

+  Realiza oportunamente la interpretacion de las mastografias (6ptimo y aceptable 0-5 dias)

. Llena el Formato Estudio de Mastografia (numerales 22 al 31)

. Debe tener documentado al menos 2 meses de lectura mastografica

. Interpretar como minimo 5,000 mastografias anuales

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

+  Conocer la actividades de tamiz y diagndstico de cancer de mama

+  Laproductividad maxima por médico radiblogo sera de 48 mastografias por turno de ocho horas.

2.7. Reporte
Condiciones del formato y entrega del reporte:

e El prestador de servicios subrogados debera entregar los resultados de la interpretacién de los estudios
mastograficos al Responsable Estatal del Programa de Cancer de la Mujer
«  Debera incluirse:
o Listado de las mujeres cuyos estudios de mastografia fueron interpretados
o CDs o DVDs de cada estudio debidamente etiquetados
o Formatos de Estudio de Mastografia con la informacién registrada de los numerales 22-31
o Interpretacion del estudio de mastografia y reporte de resultados de acuerdo con la ultima clasificacion
del BIRADS
* Laperiodicidad para la entrega de resultados sera como maximo de una semana a partir de la fecha de recepcién de
los estudios para su interpretacion
*  Se deben entregar los resultados impresos en papel con nombre, RFC, firma autbgrafa y cédula del médico radiélogo
responsable de la interpretacion
*  Se debera reportar de manera semanal el nimero de estudios inadecuados, diferenciandolos de los estudios con
resultado BIRADS 0.
»  Deberan repetirse las imagenes que resulten inadecuadas a las pacientes, lo cual no generara costo adicional.
*  Se debera realizar y proporcionar mensualmente un andlisis de imagenes rechazadas e imagenes repetidas, mismo
donde se sefialen las estrategias implementadas para resolver los problemas que originan los estudios rechazados.
*  Se deberd estar en buen acuerdo con los indicadores de desempefio o estandares de referencia de la NOM-041-
S$S2-2011:
o Indice de anormalidad (3% - 7%)
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o Indice de imagenes adicionales (< 3%)

2.8. Registro y captura de la informacion

El 100% de los resultados de la lectura de los estudios, se registraran en el Formato Estudio de Mastografia, numerales 22
al 31 (se anexa formato) y seran capturados en el Sistema de Informacién de Cancer de la Mujer (SICAM).
Requerimientos para almacenar informacién

Equipo de cdmputo: Se deberd contar con al menos un equipo de computo con impresora y quemador de CD/DVD
para la emision y entrega de los resultados. El prestador de servicios subrogados debe adjuntar como parte de la
propuesta técnica la descripcién del equipo, asi como los documentos o evidencias fotograficas, para acreditar que
cumplen con lo solicitado.

2.9. Visitas de supervision

Para garantizar que la calidad de la interpretacién de los estudios se mantenga durante la vigencia del contrato de
subrogacion, el Programa de Cancer de la Mujer o de Mama de los Servicios de Salud y/o la Direccién de Cancer de la Mujer
del Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva, podran realizar supervisiones para evaluar los centros de
lectura o areas de interpretacion de estudios mastograficos, el funcionamiento y desempefio de los equipos utilizados en la
lectura de estudios, o cualquiera de los requisitos establecidos en este anexo técnico, mediante visitas a las instalaciones
donde se realice la lectura de mastografias. Las visitas de supervisién podran llevarse a cabo sin necesidad de previo aviso o
notificacién al proveedor. En caso de que durante la visita se detecten errores o deficiencias en los centros de lectura o areas
de interpretacion, en el funcionamiento de los equipos, o cualquier otra irregularidad, el proveedor se obliga a dar solucién
inmediata antes de continuar con el servicio.

2.10. Costo

El costo de la lectura de mastografia incluye:

Lectura e interpretacion del estudio de mastografia

Elaboracién de la interpretacion y reporte de resultados de acuerdo con la Ultima clasificacion del BIRADS

Llenado del Formato de Estudio de Mastografia (numerales 22 al 31) y su captura en el Sistema de Informacién
de Cancer de la Mujer (SICAM)

Entrega puntual de los informes al Responsable Estatal del Programa de Cancer de la Mujer

2.11. Normas Oficiales Mexicanas

El prestador de servicios deberad conducirse en observancia con la normatividad vigente:

Ley General de Salud

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion de servicios de atencién médica
NOM-041-S52-2011. Para la prevencién, diagndstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolédgica del cancer de
mama

NOM-229-SSA1-2002: Salud ambiental, Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias,
Especificaciones técnicas para los equipos, y Proteccién radiolégica en establecimientos de Diagndstico Médico con
Rayos X

ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS (ULTRASONIDO Y/O PROYECCIONES ADICIONALES DE MASTOGRAFIA)

3.1.

Infraestructura

La unidad para toma de estudios complementarios debera contar con:

Acceso para personas con discapacidad motriz

Espacio exclusivo en el rea de recepcion para la atencion de las pacientes remitidas por los Servicios de Salud

Sala de espera

Bafio para mujeres y otro para hombres

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

Sala exclusiva para mastografo digital o mastdégrafo analdgico digitalizado, para la toma de proyecciones
adicionales de mastografia. Las puertas de acceso a la sala (incluidas puertas de vestidores y bafios) deberan estar
emplomadas y las paredes de la sala deberan tener el blindaje adecuado, de acuerdo con lo sefialado en la memoria
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analitica. La sala deberd contar con aire acondicionado para mantener la temperatura éptima de operacién del
mastdgrafo entre 18-25 °C. Esta area debe incluir un vestidor exclusivo para las pacientes, con banca de madera y
gancho para colgar la ropa. Las puertas de acceso a la sala deben tener chapas que sélo abran por dentro, para
asegurar que durante el estudio no haya acceso

e En caso de contar con mastdgrafo analégico y digitalizador de imagenes CR, se debe contar con area de
digitalizacién y un digitalizador especifico y exclusivo para mastografia

Se debera contar con los siguientes letreros y elementos de seguridad y proteccién radiolégica en las areas con mastografo:

e Ensalas de espera: “Si existe la posibilidad de que usted se encuentre embarazada, informe al médico o al técnico
radiblogo antes de hacerse la mastografia”

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

«  Ensanitarios 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 sélo puede permanecer un paciente a la vez”

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

*  Mandil plomado

*  Queda prohibido el uso de protectores de tiroides en pacientes

*  Memoria analitica de cada sala de mastografia, vigente 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 radioldgica
(AESR) con permiso vigente de COFEPRIS

3.2. Equipamiento
Se debera contar con los siguientes equipos médicos para la toma de estudios complementarios:

e Mastbgrafo digital de captura directa (al menos uno) o mastégrafo analégico (al menos uno) con digitalizador de
imagenes CR especifico y exclusivo para mastografia

«  Ultrasonido de alta resolucién con transductor de 7.5 a 18 MHz

* Al menos una estacién de trabajo para interpretaciéon de imagenes mastograficas con dos monitores de grado
médico de 5 MP cada uno, o con un monitor de grado médico de 10 MP

* Al menos un negatoscopio para mastografia con brillo o luminancia no menor que 3,000 cd/m? 0 10,000 lux

*  Todos los equipos deberan contar con menos de 7 afos de antigliedad a partir de la fecha de su fabricacion

* No se aceptara el uso de equipos de mastografia reconstruidos, ni restaurados por personal que no se encuentre
certificado directamente por el fabricante para este fin

e Cada mastdgrafo debera poder adquirir imagenes en los formatos 18 cm x 24 cm y 24 cm x 30 cm, debera contar
con los compresores correspondientes a estos formatos, asi como con torre de magnificaciéon dentro del rango de
1.6-1.8, spot 0 cono para maghnificacién y spot o cono para compresiéon

e En caso de contar con digitalizador de imagenes CR especifico y exclusivo para mastografia, se debera tener la
licencia o configuracién activa en el digitalizador para la adquisicién de imagenes mastograficas con resolucién de
50 micrémetros o mejor y filtros o procesamiento de imagenes especificos para mastografia. Se debera contar con
chasises de imagen especificos para mastografia, al menos cuatro unidades de 18 cm x 24 cm y al menos cuatro
unidades de 24 cm x 30 cm, por cada mastdgrafo asociado al digitalizador. La antigiiedad de los chasises de imagen
no debera ser mayor que 10,000 exposiciones o dos afios, y deberan estar libres de dafios fisicos

Mastografo digital:

Mastégrafo digital de captura directa. Con generador de alta frecuencia o multipulso con potencia de 4kW o mayor, o su
equivalente en kVA. Rango de mAs de 5 o menor a 500 o mayo, precision o exactitud de + 10% o menor. Rango de kV de 23
0 menor a 34 o mayor, con incremento de 1 kV o menor, precisién o exactitud de + 5% o menor. Con tubo de rayos X con
anodo rotatorio de tungsteno vy filtros de rodio y plata de seleccién automatica o, anodo rotatorio de molibdeno y filtros de
molibdeno y rodio de seleccion automatica. Colimacién automatica. Dos tamafios de punto focal, fino de 0.1 mm y grueso de
0.3 mm. Capacidad de calor del &nodo de 300,000 HU o mayor. Brazo o gantry con movimientos de rotacién de -135°/180°
o mayor y vertical de 60 cm o mayor, magnificador dentro del rango de 1.5-1.8. Spot o cono para magnificacién y spot o
cono para compresion. Paleta o placa de compresion de 18 cm x 24 cm y de 24 cm x 30 cm. Estandar DICOM 3.0 y al menos
la licencia DICOM Send/Store/Storage activada (indispensable para el almacenamiento de estudios y para exportar los
mismos a diferentes destinos tales como estaciones de interpretacion, sistemas PACS, etc.). Detector digital de selenio
amorfo con tamano de pixel de 85 micrémetros o mejor, con campo de visién de 24 cm x 30 cm. Profundidad de pixel o
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rango dindmico de 13 bits o mayor. Con pantalla o indicador de exhibicion de datos en la consola de control y/o en el cuerpo
del mastégrafo que muestre al menos la informacién de espesor de mama comprimida, fuerza de compresion, angulo de
rotacion del gantry, modo de exposicién, combinacién anodo/filtro, kVp, mAs, proyeccién y lateralidad. Control automatico
de exposicién con seleccion automatica de filtro, kV y mAs, sistema de compresion y descompresion motorizada y manual.
Distancia foco receptor de imagen de 65 cm o mayor. Mampara de proteccion radiolégica fija. Con estacion de adquisicion
con capacidad de almacenamiento de 2,000 imagenes o mayor, o 500 estudios o mayor (4 imagenes minimo por estudio) y
memoria RAM de 4 GB o mayor, y monitor de grado médico de pantalla plana LCD de 21" o mayor de resolucion de 3 MP o
mayor. Extraccién (exportacién) de imagenes crudas o raw o for processing para el control de calidad rutinario y especifico
del sistema de mastografia. UPS con respaldo de energia de al menos 15 min y capaz de mantener estabilidad ante
variaciones de corriente de 190 a 240 volts (+ 10%) y 50/60Hz y debe entregar 220 volts de salida con 2 fases de 8,000
watts, este equipo es de vital importancia para proteger el mastografo de descargas y variaciones de voltaje. El UPS debe ser
especifico para el equipo y debe cumplir las normas NOM-001-SCFI-1993 y/o IEC 62040-1-2.

Mastografo analégico:

Mastégrafo analdgico con generador de alta frecuencia o multipulso con potencia de 4.0 KW o mayor, o su equivalente en
kVA. Rango de mAs de 5 o menor a 500 o mayo, precision o exactitud de + 10% o menor. Rango de kV de 23 o menor a 34
0 mayor, con incremento de 1 kV o menor, precision o exactitud de + 5% o menor. Tubo de rayos X con anodo rotatorio de
molibdeno o con anodos rotatorios de molibdeno y rodio, y filtros de molibdeno y rodio de seleccién automatica. Colimacién
automatica. Dos tamarios de punto focal, fino de 0.1 mm y grueso de 0.3 mm. Capacidad de calor del &nodo de 300,000 HU
o mayor. Brazo o gantry con movimientos de rotacion de -135°/180° o mayor y vertical de 60 cm o mayor, magnificador
dentro del rango de 1.5-1.8. Spot para magnificacion, spot para compresidn y portachasis para amplificacion sin rejilla. Paleta
o placa de compresion de 18 cm x 24 cm y de 24 cm x 30 cm. Bucky o portachasis con rejilla de 18 cm x 24 cm y de 24 cm x
30 cm. Pantalla o indicador de exhibicién de datos en la consola de control y/o en el cuerpo del mastégrafo que muestre al
menos la informacion de espesor de mama comprimida, fuerza de compresion, angulo de rotacién del gantry, modo de
exposicion, combinacién anodo/filtro, kVp, mAs, proyeccién y lateralidad. Control automatico de exposicion con seleccion
automatica de filtro, kV y mAs, sistema de compresién y descompresion motorizada y manual. Distancia foco receptor de
imagen de 65 cm o mayor. Mampara de proteccion radioldgica fija. UPS con respaldo de energia de al menos 15 min y capaz
de mantener estabilidad ante variaciones de corriente de 190 a 240 volts (x 10%) y 50/60Hz y debe entregar 220 volts de
salida con 2 fases de 8,000 watts, este equipo es de vital importancia para proteger el mastbgrafo de descargas y variaciones
de voltaje. EI UPS debe ser especifico para el equipo y debe cumplir las normas NOM-001-SCFI-1993 y/o IEC 62040-1-2.

Digitalizador de imagenes CR para mastografia:

Digitalizador de imagenes CR especifico para la adquisicion de imagenes mastograficas. Con chasises con placas o pantallas
de imagen rigidas o flexibles de material que fosforece mediante fotoestimulacion: BaFX:Eu2+, en donde X es cualquiera de
los halogenuros Cl, Br o I, 0 una mezcla de ellos. Resolucién espacial de 20 pixeles/mm o mayor, de 50 micrones o menor, o
10 pares de lineas por milimetro (pl/mm) o mayor. Al menos 4 chasises para mastografia del tamafo 18 cm x 24 cm (8” x
10”) y al menos 4 chasises para mastografia del tamafio 24 cm x 30 cm (10” x 127). Resolucién en escala de grises o
conversion analdgica — digital de informacién de 12 Bits o mayor 0 4,096 niveles de grises 0 mayor. Desempefio medido en
placas de imagen por hora de 18 cm x 24 cm (8” x 10”) de alta resoluciéon para mastografia de 78 placas/hora o mayor.
Desempefio medido en placas de imagen por hora de 24 cm x 30 cm (10" x 12”) de alta resolucién para mastografia de 58
placas/hora o mayor. Identificaciéon de chasises mediante cédigo de barras o radiofrecuencia (chip). Procesamiento o post-
procesamiento de imagenes mastograficas. Estacién de adquisicién del CR (unidad de procesamiento del CR): Acceso al
sistema mediante nombre de usuario y contrasefia por lo menos a tres diferentes niveles o perfiles. Capacidad de
almacenamiento de 2,000 imagenes o mayor, o 500 estudios o mayor (4 imagenes minimo por estudio) y memoria RAM de
4 GB o mayor. Almacenamiento en formato DICOM 3.0. Con licencias activadas: DICOM Send/Store/Storage (indispensable
para el almacenamiento de estudios y para exportar los mismos a diferentes destinos tales como estaciones de
interpretacion, sistemas PACS, etc.). Monitor de grado médico de pantalla plana LCD de 21” o mayor de resolucién de 3 MP o
mayor. Software con herramientas de visualizacién y post procesamiento de imagenes mastograficas en formato DICOM.
Software para eliminar artefactos en la imagen de mastografia o para eliminar artefactos producidos por rejilla, unidad éptica
DVD+/-RW con licencia DICOM Media Storage habilitada para almacenamiento de estudios en formato DICOM (CDs y DVDs)
con la finalidad de grabar imagenes DICOM con visualizador integrado. Debera ser posible la extraccién (exportacion) de
imagenes crudas o raw o for processing para el control de calidad rutinario y especifico del sistema de mastografia.

Ultrasonido de alta resolucién con transductor de 7.5 a 18 MHz o mas:

Transductor de banda ancha o multifrecuencia lineal que incluya dentro de su espectro el rango de frecuencias de 7.5 MHz a
18.0 MHz. Con modos de operacién B, M y Doppler color en forma individual y simultanea. Modos bidimensionales con modo
My 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.
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Estacion de trabajo para interpretacion de imagenes mastograficas:
Monitores de grado de médico de 5 MP o 10 MP:

Los monitores de interpretacion mamograficos deberan ser de grado médico, es decir, deberan estar calibrados conforme al
estandar 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/m? o mayor. La uniformidad de la luminancia de cualquier monitor debe
ser mayor o igual que * 85% con respecto al centro del monitor. Relacién de contraste de 800:1 o mayor. Profundidad de 10
bits o mayor. Los monitores de interpretacién mamograficos no deberan introducir distorsion geométrica y deben ser
monocromaticos. Preferentemente con software de autocalibracién DICOM GSDF.

Herramientas de la estacion de trabajo:

Queda estrictamente prohibido la interpretacion 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 diagnéstico”.
Totalmente compatible con el estandar DICOM. Exportacién e importacion de Imagenes DICOM mediante discos CD o DVD.
Capacidad de manejo, visualizacién y manipulacién imagenes de mastografia mediante el estandar DICOM. Filtros de imagen
especiales y personalizados para mastografia. Capacidad de proporcionar datos del paciente (nombre, ID, sexo, fecha de
nacimiento, etc.). Capacidad de comparar dos imagenes de mastografia de la misma paciente, pertenecientes a un mismo
estudio o a estudios diferentes. Aumento y reduccién interactivas. Zoom, lupa, pan, regla, afadir texto, agregar flechas
indicativas, valor de pixel, desviacion estandar, escalar, rotar, angulos, regiones de interés cuadradas, rectangulares, circulares
y elipticas. Capacidades de manejo de ventana y nivel de las imagenes: cambio de valores de nivel y ventana de forma
interactiva, valores preestablecidos de ventana segln regién anatémica, ventanas configuradas previamente definidas por el
usuario, valores de ventana y nivel preestablecidos. Ajuste manual y automatico de brillo y contraste. Alineacién automatica
de la pared toracica de la imagen a la orilla del visualizador. Alineacion de dos imagenes. Exploracion de la imagen por
segmentos en resolucion completa 1:1. Mapa de la mastografia para mostrar qué parte del tejido se esta visualizando. Lineas
de referencia cruzada para correlacionar areas en vistas opuestas. Visualizacidén integrada de reportes diagndsticos e
imagenes. Comparacion de imagenes, series o estudios previos de la misma paciente. Comparacion de estudios de multi-
modalidad de la misma paciente.

Negatoscopio para mastografia:

Equipo que genera un campo uniforme de luz para visualizar peliculas radiograficas de 18 cm x 24 cm y hasta 24 cm x 30
cm. Con secciones o campos individuales para cuatro placas de mastografia de 18 cm x 24 cm y 24 cm x 30 cm. Balastra de
encendido rapido, sujetador de peliculas, iluminacién continua, sin parpadeos, lamparas rectas (minimo 5 lamparas) o con
tecnologia de iluminacién de luz LED. Brillo de negatoscopio de al menos 3,000 cd/m? o 10,000 luxes, para mastografia.
lluminacidén con variacion de = 15% respecto al brillo en el centro entre una zona y otra (la variacion de iluminacién entre un
negatoscopio y otro de un mismo banco o panel debera ser menor que el 15%).

3.2.1. Mantenimiento preventivo y correctivo

Se debera contar con las pélizas de mantenimiento preventivo y correctivo para todos los equipos utilizados en la toma de
estudios complementarios, las que deberan cumplir las siguientes caracteristicas:

e Las poélizas deberan estar vigentes al momento de que el prestador de servicios subrogados presente su propuesta
técnica, y durante toda la vigencia del contrato de subrogacién

* 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

*  Se debera contar con bitdcoras de mantenimiento preventivo y correctivo del Gltimo afio y durante toda la vigencia
del contrato de subrogacion

3.2.2. Control de calidad

Certificados de control de calidad de todos los equipos utilizados en la toma de estudios complementarios: mastégrafo digital
con estacion de adquisicion y/o mastdgrafo analdgico con digitalizador de imagenes CR para mastografia, incluida su
estacion de adquisicién, ultrasonido de alta resolucién con transductor de 7.5 a 18 MHz, estacion 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.

Reporte de pruebas de control de calidad rutinarias y semestrales, aplicadas a todos los equipos utilizados en la toma de

estudios complementarios: mastdgrafo digital con estacion de adquisicién y/o mastdgrafo analdgico con digitalizador de
imagenes CR para mastografia, incluida su estacion de adquisicion, ultrasonido de alta resolucion con transductor de 7.5 a 18
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MHz, estacion de trabajo para interpretacién 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, con las siguientes caracteristicas:

3.3.

Los reportes de las pruebas semestrales deberan tener una antigiiedad no mayor que seis meses al momento de
que el interesado en prestar servicios subrogados presente su propuesta técnica

Las pruebas de control de calidad semestrales deberan ser realizadas por un asesor especializado en seguridad
radiolégica (AESR) con permiso vigente de COFEPRIS

Incluir los resultados de las pruebas de control de calidad rutinarias y semestrales, de la NOM-229-SSA1-2002, del
apéndice normativo D de la NOM-041-SSA2-2011, y de las pruebas establecidas 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 subrogacion
los reportes de control de calidad de manera inicial y semestral, y bitacora de pruebas de control de calidad
rutinarias, realizadas por el personal técnico

Insumos y materiales

Insumos que se requieren para la toma de estudios complementarios

Insumo Cantidad*
CD o DVD 5,000 unidades
Bata desechable para paciente 5,000 unidades
Paquete de toallas himedas desinfectantes sin cloro 30 paquetes
Gel a base de agua gue sirve como medio de acoplamiento en el ultrasonido 50 litros
Paquete de sanitas con 100 piezas 50 paquetes
Gasas en paquete individual de 10 cm Paquete de 500 piezas

Para la realizacién de proyecciones adicionales de mastografia o mastografia diagnéstica y ultrasonido, no
se deberan usar guantes a menos que la mama de la paciente presente alguna tumoracion expuesta,
ulceraciones o infecciones en la piel. El uso de guantes en estos casos evitara la propagacion de infecciones.
Por esta razdn, es importante que la técnica radidloga revise a la paciente para identificar estas situaciones.

Guantes quirtrgicos de latex estériles sin talco chicos Caja con 100 piezas
Guantes quirtrgicos de latex estériles sin talco medianos Caja con 100 piezas
Guantes quirlrgicos de latex estériles sin talco grandes Caja con 100 piezas
Juego de 4 chasises de 18 cm x 24 cm ** 1

Juego de 4 chasises de 24 cm x 30 cm ** 1

Kit de limpieza de chasises CR** 1

Formato Evaluacion Diagndstica de Patologia Mamaria 1,000 formatos

*

Cantidades para un afio.

** Sélo cuando se cuente con mastdgrafo analdgico con digitalizador de imagenes. Los chasises de imagen deberan reemplazarse
cada 10,000 exposiciones o cada dos afios (lo que suceda primero), o antes en caso de presentar dafo fisico.

3.4.

Autorizaciones sanitarias (licencias, permisos, registros, avisos)

Para el servicio de estudios complementarios se requiere:

A
B.
C.
D

3.5.

Licencia sanitaria vigente para mastografia

Responsable de operacién y funcionamiento ROF con permiso vigente
Aviso de funcionamiento vigente para ultrasonido

Responsable sanitario para ultrasonido con permiso vigente

Manuales

El prestador de servicios subrogados debera contar con los siguientes manuales, mismos que deberan estar actualizados,

deberan

técnico i

ser especificos del servicio o de la unidad, deberan ser de conocimiento y manejo de todo el personal médico y
nvolucrado en el proceso de toma de estudios complementarios, y deberan estar disponibles fisicamente en el

servicio o unidad:

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

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 radiolégica, 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
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*  Manuales de usuario de los equipos en idioma espafiol
*  Manuales de control de calidad del fabricante de todos los equipos empleados para la toma de estudios
complementarios

3.6. Perfil del personal
Responsable de operacion y funcionamiento
Médico Especialista en Radiologia que cumpla con los siguientes requisitos:

+  Titulo y cédula profesional de médico cirujano

+  Titulo de especialidad en radiologia

+  Cédula de especialista en radiologia e imagen

+  Certificado vigente por el Consejo Mexicano de Radiologia e Imagen

+  Constancia de curso de proteccion radioldgica para personal ocupacionalmente expuesto (POE)

Médico Especialista en Radiologia
Médico Especialista en Radiologia que cumpla con los siguientes requisitos:

+  Titulo y cédula profesional de médico cirujano

+  Titulo de especialidad en radiologia

+  Cédula de especialista en radiologia e imagen

+  Constancia de capacitacién o curso de alta especialidad en imagen de la mama

+  Certificado vigente por el Consejo Mexicano de Radiologia e Imagen en imagen de la mama

Requisitos técnicos y responsabilidades:
Médico Especialista en Radiologia que cumpla con los siguientes requisitos:

+  Conal menos un afo de experiencia experiencia en la lectura de mastografia y toma de ultrasonido mamario

*  Responsable de vigilar todos los aspectos de calidad en la imagen mamaria

+  Responsable de la retroalimentacién continua del personal técnico

+  Realiza oportunamente la interpretacion de las proyecciones mastograficas adicionales

«  Realizar la toma de ultrasonido

. Realiza el llenado del Formato Evaluacion Diagnéstica de Patologia Mamaria (se anexa formato) del numeral
22 al 26

. Debe tener documentado al menos 2 meses de lectura mastografica

. Interpretar como minimo 5,000 mastografias anuales

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

+  Conocer la actividades de tamiz y diagndstico de cancer de mama

Técnico radiologo
Al menos un profesionista con perfil de Técnico Radidlogo por turno, que cumpla con los siguientes requisitos:

e Titulo y cédula profesional como técnico en radiologia, técnico profesional en radiologia e imagen, técnico superior
universitario en radiologia o equivalente

e Minimo un afo de experiencia en mastografia

»  Constancia de capacitacion especifica en toma de mastografia de tamizaje, diagndstica y proyecciones adicionales

+  Constancia de capacitacién en el uso de los equipos de mastografia, uso del control automatico de exposicion y
control de calidad

»  Capacitado para obtener imagenes de buena calidad (al menos el 97% aceptables para la interpretacion, menos del
3% técnicamente inadecuadas)

»  Constancia de curso de proteccién radiolégica para personal ocupacionalmente expuesto (POE)

Recepcionista
e Estudios minimos de preparatoria
»  Con capacidad para dar atencion amable, cordial, respetuosa y trato digno a las mujeres

*  Control de las mujeres citadas a toma de estudios complementarios (ultrasonidos y proyecciones adicionales de
mastografia)
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. Realiza el llenado del Formato Evaluacion Diagnostica de Patologia Mamaria (se anexa formato) del numeral
lal21.2.1

3.7. 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 informaciéon de la exploracion clinica, complementar la
informacién de la exploracion mamogréfica, localizar una lesion maligna inaparente o infravalorada mamograficamente,
determinar la extencion de un tumor, multifocalidad, multicentricidad, bilateralidad, y caracterizacion 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 tamafo de la mama, flacidez y ubicacién del hallazgo, esta posicién en conjunto a una ligera
compresién 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 exploracion. Se hace la
exploracién realizando barridos en la mama, complejo areola pezén, 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:

*  Lateralidad de la mama, derecha, izquierda

*  Zona horaria (radio)

*  Profundidad de la lesién (tercios, lineas)

» Ladistancia en centimetros del pezdn a la lesién

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

3.8. Mastografia diagnéstica y proyecciones adicionales de mastografia

Para la realizacién de proyecciones adicionales no se deberan usar guantes a menos que la mama de la paciente presente
alguna tumoracién expuesta, ulceraciones o infecciones en la piel. El uso de guantes en estos casos evitara la propagacion de
infecciones. Por esta razén, es importante que la técnica radiéloga revise a la paciente para identificar estas situaciones.

Proyecciones adicionales (mastografia diagndstica). Las proyecciones adicionales dependeran del hallazgo a estudiar y
del criterio del médico radiblogo. Son usadas para corroborar o excluir un hallazgo, asi como para la caracterizacién del
mismo, las proyecciones son las siguientes.

*  Latero medial (LM 90°)

*  Medio Lateral (ML 90°)

*  Axilar (AT 30°-60°)

*  Cefalo caudal extrema externa (XCCL 5°-9°)
*  Cefalo caudal extrema interna (XCCM 5°-9°)
*  Tangencial (TAN 0°)

e Cleavage (CV 0°)

*  Rol o giro, medial o externo, superior o inferior (RM o RL, RS o RD)
e Caudo craneal (FB 180°)

*  Cono de compresion focal (S)

e Cono de maghnificaciéon (Mag)

Cuando una mastografia en pacientes portadoras de prétesis es de caracter diagndstico, es posible realizar cualquier
proyeccién adicional que el médico radibdlogo requiera y éstas siempre deberan realizarse con técnica de Eklund para
desplazar el implante.

3.9. Reporte
Condiciones del formato y entrega del reporte:

e El prestador de servicios subrogados debera entregar los resultados de la toma e interpretacion de los estudios
complementarios al Responsable Estatal del Programa de Cancer de la Mujer
«  Debera incluirse:
o Listado de las mujeres a las que se realiz6 estudio complementario
o CDs o DVDs de cada estudio debidamente etiquetados
o  Formatos de Evaluacién Diagnéstica de Patologia Mamaria, con la informacion registrada de los numerales
1lal 26
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o Interpretacion del estudio de mastografia y reporte de resultados de acuerdo con la ultima clasificacion
del BIRADS
e Lasiméagenes deberan grabarse en formato DICOM sin compresién
*  Se debera utilizar un CD o DVD por cada paciente
*  Sedeberd incluir un visualizador de imagenes DICOM
e Cada proyeccién adicional o estudio de ultrasonido deberd contar con la siguiente informacion de manera
obligatoria:

o Nombre y edad de la paciente

o  Fechay lugar del estudio

o Nombre o iniciales del técnico radidlogo (en el caso de proyecciones adicionales) o del médico radidlogo
(en el caso de ultrasonido) que tomé el estudio

o En el caso de proyecciones adicionales de mastografia: proyeccion, lateralidad, angulacion, fuerza de
compresién, espesor de mama comprimida, anodo/filtro, kilovoltaje (kV), carga (mAs)

o  Encaso de que se cuente con mastégrafo analdgico con digitalizador de imagenes CR, esta informacién no
se incluye de manera automatica en las imagenes pero, toda la informacién debera ingresarse de forma
manual, sin encimarse en la imagen de la mama de la paciente

* Laperiodicidad para la entrega de resultados serd como maximo de tres dias habiles a partir de la fecha de toma del
estudio complementario

* Se deben entregar los resultados impresos en papel con nombre, RFC, firma y cédula del médico radidlogo
responsable de la interpretacion

3.10. Registro y captura de la informacion

El 100% de los resultados de los estudios complementarios (proyecciones adicionales de mastografia y ultrasonido), se
registraran en el Formato Evaluacion de Patologia Mamaria, numerales 1 al 26 (se anexa formato) y serdn capturados
en el Sistema de Informacién de Cancer de la Mujer (SICAM).

Requerimientos para almacenar informacién

¢ Equipo de coémputo: Se debera contar con al menos un equipo de cdmputo con impresora y quemador de CD/DVD
para la emision y entrega de los resultados. El prestador de servicios subrogados debe adjuntar como parte de la
propuesta técnica la descripcién del equipo, asi como los documentos o evidencias fotograficas, para acreditar que
cumplen con lo solicitado.

«  Software para almacenamiento de informacién: Se deberd contar con un software especializado (RIS/PACS), para
el manejo y almacenamiento de imagenes en formato DICOM y datos demograficos, con un periodo de resguardo
de al menos un afo a partir de la fecha de realizacion del estudio. El prestador de servicios subrogados debe
adjuntar como parte de la propuesta técnica la descripcién del equipo, asi como los documentos o evidencias
fotograficas, para acreditar que cumplen con lo solicitado.

3.11. Visitas de supervision

Para garantizar que la calidad de los estudios complementarios y la calidad de la atencién a las mujeres se mantengan
durante la vigencia del contrato de subrogacién, el Programa de Cancer de la Mujer o de Mama de los Servicios de Salud y/o
la Direccion de Cancer de la Mujer del Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva, podran realizar
supervisiones para evaluar el funcionamiento y el desempefio de los equipos utilizados en la toma de estudios
complementarios, para verificar la calidad de las imagenes producidas, la dosis glandular promedio a las pacientes, o
cualquiera de los requisitos establecidos en este anexo técnico, mediante visitas a las instalaciones donde se realice la toma
de estudios complementarios. Las visitas de supervision podran llevarse a cabo sin necesidad de previo aviso o notificacion al
proveedor. En caso de que durante la visita se detecten errores o deficiencias en el funcionamiento de los equipos, en la
calidad de las imagenes o en la dosis a las pacientes, o cualquier otra irregularidad, el proveedor se obliga a dar solucién
inmediata antes de continuar con el servicio.

3.12. Costo
El costo de la toma de estudios complementarios incluye:

e Toma e interpretacion de las proyecciones adicionales que se requieran

e Toma e interpretacion del estudio de ultrasonido

*  Estudios complementarios grabados en CD o DVD

*  Elaboracion de la interpretacion y reporte de resultados de acuerdo con la dltima clasificacién del BIRADS

*  Llenado del Formato Evaluacién Diagndstica de Patologia Mamaria (numerales 1 al 26) y su captura en el
Sistema de Informacion de Cancer de la Mujer (SICAM)

e Entrega puntual de los informes al Responsable Estatal del Programa de Cancer de la Mujer
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3.13. Normas Oficiales Mexicanas

El prestador de servicios deberad conducirse en observancia con la normatividad vigente:

Ley General de Salud

Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de prestacion de servicios de atencién médica
NOM-041-S52-2011. Para la prevencién, diagndstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolédgica del cancer de
mama

NOM-229-SSA1-2002: Salud ambiental, Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias,
Especificaciones técnicas para los equipos, y Proteccién radiolbgica en establecimientos de Diagndstico Médico con
Rayos X

NOM-012-STPS-1999: Condiciones de Seguridad e Higiene en los centros de trabajo donde se produzcan, usen,
manejan, almacenen o transporten fuentes de radiaciones ionizantes

NOM-026-NUCL-2011: Vigilancia médica del personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes
NOM-028-SSA3-2012, Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de la ultrasonografia diagnostica

TOMA DE BIOPSIA

Infraestructura

La unidad para toma de biopsias deberd cumplir con los siguientes requerimientos:

El servicio de toma de biopsia deberé realizarse en una UNIDAD FIJA que asegure el envio y el resultado del estudio
histopatolbgico
Debe contar con un consultorio para evaluacién diagnéstica de cancer de mama y un area para el mastografo
El consultorio debe contar con:
o  Vestidor con percheros para la ropa de las pacientes
Lavamanos
Dispensario de jabdn liquido
Dispensario de papel para secado de manos
Banqueta de altura
Vitrina metalica para guardar insumos y material de curacién
El &rea del consultorio debe contar con buena iluminacién y debe ser cerrada
Equipo necesario:
Mesa universal de exploracién
Lampara de examinacion
Mesa Pasteur y mesa de Mayo
Banco giratorio metalico
Insumos para biopsias (ver tabla de insumos para biopsia)
Equipo de esterilizacion
Estuche de diagndstico con oftalmoscopio y otoscopio
Esfigmomandémetro aneroide portatil con dos brazaletes
Estetoscopio biauricular
o  Martillo de reflejos
Sala con mastografo digital con estereotaxia
o Las puertas de acceso deberan estar emplomadas (incluidas las puertas de vestidores y bafios) y las
paredes de la sala deberan tener el blindaje adecuado, de acuerdo con lo sefialado en la memoria analitica
o La sala debera contar con aire acondicionado para mantener la temperatura éptima de operacion del
mastdgrafo entre 18-25 °C
o  Esta érea debe incluir un vestidor exclusivo para las pacientes, con banca de madera y gancho para colgar
laropa
o Las puertas de acceso a la sala deben tener chapas que sdlo abran por dentro, para asegurar que durante
el estudio no haya acceso.

O O O O ©

O O O O 0O O O O O

Equipamiento

Se debera contar con los siguientes equipos médicos para la toma de biopsia:

Mastégrafo digital de captura directa con dispositivo de biopsia estereotaxica

Ultrasonido de alta resolucion con transductor de 7.5 a 18 MHz

Todos los equipos empleados para la toma de biopsia deberan contar con menos de 7 afios de antigliedad a partir
de la fecha de su fabricacién
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e No se aceptara el uso de equipos reconstruidos, ni restaurados por personal que no se encuentre certificado
directamente por el fabricante para este fin

Mastografo digital con dispositivo de biopsia estereotaxica:

Mastégrafo digital de captura directa. Con generador de alta frecuencia o multipulso con potencia de 4kW o mayor, o su
equivalente en kVA. Rango de mAs de 5 o menor a 500 o mayor, precisiéon o exactitud de + 10% o menor. Rango de kV de
23 0 menor a 34 o mayor, con incremento de 1 kV o menor, precisién o exactitud de + 5% o menor. Con tubo de rayos X con
anodo rotatorio de tungsteno vy filtros de rodio y plata de seleccién automatica o, a&nodo rotatorio de molibdeno y filtros de
molibdeno y rodio de seleccion automatica. Colimacién automatica. Dos tamafos de punto focal, fino de 0.1 mm y grueso de
0.3 mm. Capacidad de calor del &nodo de 300,000 HU o mayor. Brazo o gantry con movimientos de rotacién de -135°/180°
o mayor y vertical de 60 cm o mayor, magnificador dentro del rango de 1.5-1.8. Spot para magnificaciéon y spot para
compresién. Estandar DICOM 3.0 y al menos la licencia DICOM Send/Store/Storage activada. Paleta o placa de compresion
de 18 cm x 24 cm y de 24 cm x 30 cm. Detector digital de selenio amorfo con tamafo de pixel de 85 micrémetros o mejor,
con campo de vision de 24 cm x 30 cm. Profundidad de pixel o rango dinamico de 13 bits o mejor. Con pantalla o indicador de
exhibicion de datos en la consola de control y/o en el cuerpo del mastdgrafo que muestre al menos la informacion de espesor
de mama comprimida, fuerza de compresién, angulo de rotacién del gantry, modo de exposicidn, combinaciéon anodo/filtro,
kVp, mAs, proyeccion y lateralidad. Control automatico de exposicién con seleccion automatica de filtro, kV y mAs, sistema
de compresion y descompresion motorizada y manual. Distancia foco receptor de imagen de 65 cm o mayor. Mampara de
proteccion radioldgica fija. Con estacion de adquisicién con capacidad de almacenamiento de 2,000 imagenes o mayor, o 500
estudios o mayor (4 imagenes minimo por estudio) y memoria RAM de 4 GB o mayor, y monitor de grado médico de pantalla
plana LCD de 21” o mayor de resolucién de 3 MP o mayor. Extraccion (exportacién) de imagenes crudas o raw o for
processing para el control de calidad rutinario y especifico del sistema de mastografia. UPS con respaldo de energia de al
menos 15 min y capaz de mantener estabilidad ante variaciones de corriente de 190 a 240 volts (x 10%) y 50/60Hz y debe
entregar 220 volts de salida con 2 fases de 8,000 watts, este equipo es de vital importancia para proteger el mastégrafo de
descargas y variaciones de voltaje. El UPS debe ser especifico para el equipo y debe cumplir las normas NOM-001-SCFI-1993
y/0 IEC 62040-1-2.

Dispositivo de biopsia estereotaxica para mastografia digital:

Sistema para procedimientos estereotaxicos realizados en equipos de mastografia digital de campo completo. Que permita
una rotacion del gantry de = 90° o mayor. Sistema de compresion manual y motorizada. Paleta de compresidn con ventana
graduada que esté abierta o perforada. Que incluya guia(s) de aguja(s) y bujes para agujas finas y de canula. Que incluya un
soporte para pistola de biopsia con aguja core o tru-cut, una pistola que acepte aguja para toma de biopsia core o tru-cut y
20 unidades de aguja core o tru-cut. Angulo de estereotaxia de + 15°. Sistema de guia para estereotaxia en coordenadas
cartesianas (X, Y y Z). Posicionamiento motorizado de la aguja en los ejes X, Y y Z con desplazamientos longitudinales (eje Y)
de 4 cm o mayor, verticales (eje Z) de 9 cm o mayor y horizontales (eje X) de 5 cm o mayor. Ajustes de aguja en modo
manual y automatico motorizado con incrementos de 1 mm o menor y precision de = 1 mm o menor en los ejes X, Y y Z.
Soporte para pistola de biopsia con aguja core o tru-cut y pistola para biopsia con aguja core o tru-cut. Estacion de
adquisicion del mastdgrafo digital para su funcionamiento, con monitor de LCD de 18” o mayor con resolucion de 3 MP o
mayor, manejo de imagenes con el estandar DICOM 3.0 y al menos la licencia DICOM Send/Store/Storage activada.

Ultrasonido de alta resolucién con transductor de 7.5 a 18 MHz o mas:

Transductor de banda ancha o multifrecuencia lineal que incluya dentro de su espectro el rango de frecuencias de 7.5 MHz a
18.0 MHz. Con modos de operacién B, M y Doppler color en forma individual y simultanea. Modos bidimensionales con modo
My 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 o0 mas de procesamiento digital
simultaneos e independientes. Rango dindmico mejor que 150 dB.

4.2.1. Mantenimiento preventivo y correctivo

Se debera contar con las pélizas de mantenimiento preventivo y correctivo para todos los equipos utilizados en la toma de
biopsias, las que deberan cumplir las siguientes caracteristicas:

e Las poélizas deberan estar vigentes al momento de que el prestador de servicios subrogados presente su propuesta
técnica, y durante toda la vigencia del contrato de subrogacién

e 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

*  Se debera contar con bitdcoras de mantenimiento preventivo y correctivo del Gltimo afio y durante toda la vigencia
del contrato de subrogacion
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4.2.2. Control de calidad

Certificados de control de calidad de todos los equipos utilizados en la toma de biopsia: mastégrafo digital con estacién de

adquisici
MHz, co

6n y dispositivo de biopsia estereotaxica, y un equipo de ultrasonido de alta resolucién con transductor de 7.5 a 18
nforme 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.

Reporte

de pruebas de control de calidad rutinarias y semestrales, aplicadas a todos los equipos utilizados en la toma de

biopsia: mastégrafo digital con estacion de adquisicién y dispositivo de biopsia estereotéxica, y un equipo de ultrasonido de
alta resolucion con transductor de 7.5 a 18 MHz, con las siguientes caracteristicas:

4.3.

Los reportes de las pruebas semestrales deberan tener una antigiiedad no mayor que seis meses al momento de
que el interesado en prestar servicios subrogados presente su propuesta técnica

Las pruebas de control de calidad semestrales deberan ser realizadas por un asesor especializado en seguridad
radiolégica (AESR) con permiso vigente de COFEPRIS

Incluir los resultados de las pruebas de control de calidad rutinarias y semestrales de la NOM-229-SSA1-2002, del
apéndice normativo D de la NOM-041-SSA2-2011, y de las pruebas establecidas 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, realizadas por el personal técnico

Insumos y materiales

Insumos que se requieren para la toma de biopsia

Insumo

Cantidad*

Portaobjetos

Caja con 50 piezas

Fijador hidrosoluble en aerosol

1 pieza

Jeringa de 10 ml con aguja fina

Caja con 50 piezas

Jeringa de 20 ml con aguja fina

Caja con 50 piezas

Lapiz con punta diamante

1 pieza

Torundas de algodén

Paquete con 500 piezas

Gasas secas de algoddn cortadas (Largo 10 cm x Ancho 10 cm)

Paquete con 200 piezas

Gasas en paquete individual de 10 cm

Paquete de 100 piezas

Aguja Core para biopsia o Tru-cut

100 piezas

Pistola para biopsia semiautomatica o automatica

1 pieza

Xilocaina simple al 2%

Frasco con 50 ml

Xilocaina simple al 2% con epinefrina

Frasco con 50 ml

Guantes quirtrgicos de latex estériles chicos

Caja con 100 piezas

Guantes quirtrgicos de latex estériles medianos

Caja con 100 piezas

Guantes quirtrgicos de latex estériles grandes

Caja con 100 piezas

Frascos estériles de plastico con capacidad de 10 ml, boca ancha para muestra

100 piezas

Formaldehido al 10%

Porrén de 18 Its

Hojas de bisturi #5

Caja de 100 piezas

Venda elastica de 30 cm de ancho 100 piezas

Bata desechable para paciente 100 piezas
Panuelos de papel desechables 2 paquetes de 250
Equipo de curacion estéril 2 equipos

Campos estériles para biopsia 2 campos

* Cantidades para un afo, revisar sistema de abasto, entradas y salidas.

44,

Autorizaciones sanitarias (licencias, permisos, registros, avisos)

Para el servicio de toma de biopsia se requiere:

A.

B.
C.
D

Licencia sanitaria vigente para mastografia

Responsable de operacién y funcionamiento ROF con permiso vigente
Aviso de funcionamiento vigente para ultrasonido

Responsable sanitario para ultrasonido con permiso vigente
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4.5. Manuales

El prestador de servicios subrogados debera contar con los siguientes manuales, mismos que deberan estar actualizados,
deberan ser especificos del servicio o de la unidad, deberan ser de conocimiento y manejo de todo el personal médico y
técnico involucrado en el proceso de toma de biopsia, y deberan estar disponibles fisicamente en el servicio o unidad:

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

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

e Manual de proteccion 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 espafiol

*  Manuales de control de calidad del fabricante de todos los equipos empleados para la toma de biopsias

4.6. Perfil del personal
Médico Especialista en Radiologia e Intervencionismo Mamario

+  Titulo y cédula profesional de médico cirujano

+  Titulo de especialidad en radiologia

+  Cédula de especialista en radiologia e imagen

+  Constancia de capacitacién o curso de alta especialidad en imagen e intervencionismo mamario

+  Certificado vigente por el Consejo Mexicano de Radiologia e Imagen para la practica en imagen mamaria

Requisitos técnicos:

+  Con experiencia en la realizacién de biopsias (aguja fina, aguja de corte, marcajes, etc.)

+  El médico radidlogo realizara una valoracién clinica a la paciente sobre riesgos del intervencionismo y solicitara
estudios de coagulacién

+  Solicitara a la paciente la firma de consentimiento informado para realizar la biopsia

. Realiza el llenado del Formato Evaluacion Diagnéstica de Patologia Mamaria (se anexa formato) del numeral
27 al 28

Médico Especialista en Patologia

+  Titulo y cédula profesional de médico cirujano.

+  Titulo de especialidad en Patologia

+  Cédula 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

Requisitos técnicos:

. Realiza el llenado del Formato Evaluacion Diagnéstica de Patologia Mamaria (se anexa formato) del numeral
29 al 34

«  Contar con entrenamiento en patologia mamaria

+  Entrenamiento en diagndstico y clasificacion

+  Conocimientos de inmunohistoquimica

«  Constancia de recertificacion

+  Conocimiento en diagnéstico de biopsias quirrgicas

+  Conocimiento de especimenes obtenidos por reseccidn quirirgica con fines terapéuticos

. Conocimiento y uso de las gufas para patélogos de enfermedades de la mama

+  Experiencia en evaluar los factores pronosticos

+  Conocimiento de las patologias hereditarias del cAncer de mama

«  Conocimiento sobre sarcomas, linfomas y tipo de tumores raros de la mama

. Conocimiento de patologia del cancer de mama en varones
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Técnico radiologo

Al menos un profesionista con perfil de Técnico Radidlogo por turno, que cumpla con los siguientes requisitos:

e Titulo y cédula profesional como técnico en radiologia, técnico profesional en radiologia e imagen, técnico superior
universitario en radiologia o equivalente

e Minimo un afo de experiencia en mastografia

»  Constancia de capacitacion especifica en biopsia estereotaxica

+  Constancia de capacitacién en el uso de los equipos de mastografia, uso del control automatico de exposicion y
control de calidad

e Capacitado para obtener imagenes de buena calidad (al menos el 97% aceptables para la interpretacion, menos del
3% técnicamente inadecuadas)

«  Constancia de curso de proteccién radiolégica para personal ocupacionalmente expuesto (POE)

Recepcionista

e Estudios minimos de preparatoria
»  Con capacidad para dar atencion amable, cordial, respetuosa y trato digno a las mujeres
*  Control de las mujeres citadas a toma de biopsia

4.7. Reporte
Condiciones del formato y entrega del reporte:

*  Deacuerdo conla NOM-041-SSA2-2011

e El resultado de la biopsia (reporte histopatoldgico) debe ser entregado por escrito al Responsable Estatal del
Programa de Cancer de la Mujer en un plazo no mayor a cinco dias habiles posteriores a la obtencidn del tejido, en el
100% de los casos

e El 100% de los casos confirmados, se notificaran de manera inmediata al Responsable Estatal del Programa de
Céncer de la Mujer, para que a su vez, realice la referencia a la unidad correspondiente para el inicio del tratamiento,
en no mas de diez dias habiles

+  El médico radidlogo debera registrar en el Formato Evaluacion Diagnodstica de Patologia Mamaria lo
correspondiente a la Toma de Biopsia del numeral 27 al 28, y debera registrar de manera obligatoria su nombre,
RFC, firma y cédula

+  El médico patdlogo deberé registrar en el mismo Formato Evaluacion Diagnéstica de Patologia Mamaria, lo
correspondiente a Informacion Sobre el Diagndstico del numeral 29 al 34, y debera registrar de manera obligatoria
su nombre, RFC, firma y cédula

4.8. Registro y captura de la informacién

El 100% de los resultados de las biopsias realizadas se registraran en el Formato Evaluaciéon Diagnéstica de Patologia
Mamaria, numerales 27 al 34 (se anexa formato) y seran capturados en el Sistema de Informacién de Cancer de la Mujer
(SICAM).

4.9. Visitas de supervision

Para garantizar que la calidad de la toma de biopsias y la calidad de la atencién a las mujeres se mantengan durante la
vigencia del contrato de subrogacién, el Programa de Cancer de la Mujer o de Mama de los Servicios de Salud y/o la Direccion
de Cancer de la Mujer del Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva, podran realizar supervisiones para
evaluar el funcionamiento y el desempefio de los equipos utilizados en la toma de biopsias, o cualquiera de los requisitos
establecidos en este anexo técnico, mediante visitas a las instalaciones donde se realice la toma de biopsias. Las visitas de
supervisidon podran llevarse a cabo sin necesidad de previo aviso o notificacion al proveedor. En caso de que durante la visita
se detecten errores o deficiencias en el funcionamiento de los equipos, procesos, o cualquier otra irregularidad, el proveedor
se obliga a dar solucién inmediata antes de continuar con el servicio.

4.10. Costo
El costo de la toma de biopsia incluye:
*  Toma de biopsia (incluidos todos los insumos empleados)

*  Lectura de las muestras de biopsia
e Elaboracidn de la interpretacion y reporte de resultados
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*  Llenado del Formato Evaluacion Diagnéstica de Patologia Mamaria (numerales 27 al 34) y su captura en el
Sistema de Informacion de Cancer de la Mujer (SICAM)
e Entrega puntual de los informes al Responsable Estatal del Programa de Cancer de la Mujer

4.11. Normas Oficiales Mexicanas
El prestador de servicios deberad conducirse en observancia con la normatividad vigente:

* Ley General de Salud

e  Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de prestacion de servicios de atencién médica

*+  NOM-041-SS2-2011. Para la prevencion, diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemioldgica del cancer de
mama

*  NOM-229-SSA1-2002: Salud ambiental, Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias,
Especificaciones técnicas para los equipos, y Proteccién radiolbgica en establecimientos de Diagndstico Médico con
Rayos X

*  NOM-012-STPS-1999: Condiciones de Seguridad e Higiene en los centros de trabajo donde se produzcan, usen,
manejan, almacenen o transporten fuentes de radiaciones ionizantes

*  NOM-026-NUCL-2011: Vigilancia médica del personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes

*  NOM-028-SSA3-2012, Regulacién de los servicios de salud. Para la practica de la ultrasonografia diagnéstica
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