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DOF: 09/06/2011

NORMA Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, Para la prevencion, diagndéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del
cancer de mama.

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

MAURICIO HERNANDEZ AVILA, Subsecretario de Prevencion y Promocién de la Salud y Presidente del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Prevencién y Control de Enfermedades, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Orgénica de la
Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o. fraccion XVIII, 13 apartado A) fraccion |,
133 fraccion |, 158, 159 y 160 de la Ley General de Salud; 38 fraccion I, 40 fracciones Il y Xl, 41, 43, 44, 45, 46, 47 fraccion IV y 51
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 28 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 8
fraccion V, 10 fracciones VIl y XVI, y 40 fraccién |l del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, me permito ordenar la
publicacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, Para la prevencion, diagndstico, tratamiento, control y vigilancia del
cancer de mama.

CONSIDERANDO

Que con fecha 17 de septiembre de 2003, en cumplimiento del acuerdo del Comité y lo previsto en el articulo 47 fraccién IV de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién, la Norma Oficial Mexicana NOM-
041-SSA2-2002, Para la prevencion, diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer de mama, y entr6 en
vigor al dia siguiente de su publicacién.

Que en los anos recientes se han desarrollado importantes investigaciones en cancer de mama que han generado informacion
muy valiosa sobre deteccion, diagndstico, tratamiento y control de calidad que requiere ser incorporada en esta Norma Oficial
Mexicana.

El seguimiento a la aplicacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2002, Para la prevencion, diagnéstico, tratamiento,
control y vigilancia epidemioldgica del cancer de mama, determind la necesidad de modificar esta Norma a efecto de promover
conductas saludables, organizar la deteccién, mejorar los procesos de diagndstico y asegurar un tratamiento oportuno y adecuado
del cdncer de mama, a través de la vigilancia epidemioldgica y el control de calidad.

Que con fecha 22 de septiembre de 2009, en cumplimiento a lo previsto en el articulo 46 fraccion | de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, se presenté al Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Prevencién y Control de
Enfermedades, el anteproyecto de la presente Norma.

Que con fecha 19 de noviembre de 2010, en cumplimiento del acuerdo del Comité y lo previsto en el articulo 47 fraccién | de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de Norma, a efecto de
que dentro de los siguientes sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencién y Control de Enfermedades.

Que con fecha previa, fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacion las respuestas a los comentarios recibidos por el
mencionado Comité, en los términos del articulo 47 fraccion Ill de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

Que en atencidn a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
de Prevencién y Control de Enfermedades, se expide la siguiente: Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, Para la
prevencion, diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer de mama.

PREFACIO
En la elaboracion de esta Norma Oficial Mexicana, participaron las siguientes instituciones:
SECRETARIA DE SALUD

Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva

Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud

Centro Nacional de Programas Preventivos y Control de Enfermedades

Direccion General de Calidad y Educacién en Salud

Direccion General de Planeacion y Desarrollo en Salud

Direccion General de Promocion de la Salud

COMISION COORDINADORA DE INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD Y HOSPITALES DE ALTA
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ESPECIALIDAD
Hospital General de México
Instituto Nacional de Cancerologia
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
Instituto Nacional de Salud Publica

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL
Clinica de Especialidades de la Mujer

SECRETARIA DE MARINA
Coordinacién de Servicios Médicos

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Coordinacion de Programas Integrados de Salud

Hospital de Gineco Obstetricia No. 4 Luis Castelazo Ayala
Hospital de Oncologia, Centro Médico Nacional Siglo XXI

IMSS OPORTUNIDADES
Jefatura de Salud Reproductiva

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES PARA LOS TRABAJADORES DEL ESTADO

Subdireccion de Prevencion y Proteccion a la Salud
Centro Médico Nacional 20 de Noviembre

PETROLEOS MEXICANOS
Hospital Central Sur de Alta Especialidad

ACADEMIAS O SOCIEDADES MEDICAS
Asociacién Mexicana de Mastologia, A.C.
Sociedad Mexicana de Oncologia, A.C.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Instituto de Fisica
Facultad de Medicina
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0. Introduccion

México ha registrado en las Ultimas décadas cambios sustanciales en su estructura y dinamica poblacional que lo han llevado a
una transicion demogréfica y epidemioldgica. Dentro de los cambios mas importantes destacan la reduccién progresiva y continua
de la mortalidad, particularmente de la infantil, el abatimiento de la fecundidad y el incremento de la esperanza de vida al
nacimiento. La transicién demografica se ha reflejado en modificaciones importantes en la estructura de la poblacion la cual
muestra, hacia finales de 1998, un angostamiento en su base con un mayor crecimiento de los grupos de adolescentes y mujeres
de 45 y mas afios de edad.

Las estimaciones de poblacion femenina de 40 y mas afios en México para el afio 2005, fueron de 14'104,971 que
representaban el 26.8% de la poblacién femenina total. Segun las estimaciones del Consejo Nacional de Poblacién (CONAPO) para
el aho 2010, este grupo sera de 16'778,929 con un porcentaje de 12.6% de los 40 a los 49 afios y de 13.6% de los 50 a los 69 afos.
Para el afio 2020 las mujeres en estos grupos alcanzaran 22'545,450 con el 14.0% y 18.4%, respectivamente. Estos incrementos
permiten anticipar las necesidades que el Sistema Nacional de Salud tendra para la deteccion y atencidn del cancer de mama.

En las mujeres mexicanas, a partir del afio 2006, el carcinoma mamario se convirtié en la primera causa de muerte por cancer.
Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), en 2009 ocurrieron 4,964 decesos atribuibles al cancer de
mama, lo que representd el 2% del total de defunciones ocurridas en mujeres. Esto significa que en ese Gltimo afio murieron por
cancer de mama casi 14 mujeres cada dia.

Al igual que en el resto del mundo, la tasa de mortalidad se eleva con la edad, de manera que éste es uno de los factores de
riesgo mas importantes para el desarrollo del cancer de mama. La tasa de mortalidad especifica para el afio 2009 en el grupo de
mujeres de 40 a 49 anos de edad fue de 14.9 por 100 mil; en las de 50 a 59 afos de edad de 29.1, en las mujeres de 60 a 69 de
37.0 y en las de 70 y mas afnos de edad la mortalidad fue de 53.1 por 100 mil.

En la dltima década, se observa que la tendencia es ascendente en todos los grupos de edad, con un incremento mayor en las
mujeres mayores de 60 anos, en comparacion con las mujeres de 40 a 59 afos.

Se estima que la incidencia y la mortalidad seguiran aumentando de manera importante debido al envejecimiento poblacional, a
los cambios en los patrones reproductivos, a una mayor prevalencia de los factores de riesgo y a los problemas para el acceso
oportuno a la deteccion, el diagnéstico temprano y el tratamiento adecuados; es por ello que la Norma Oficial Mexicana para la
prevencioén, diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer de mama debera ser el instrumento que oriente
el desarrollo del programa de cancer de mama de manera sistematica y sostenida a fin que en el mediano plazo se cuente con la
infraestructura necesaria tanto fisica como de recursos humanos altamente capacitados, tendiente a alcanzar la mayor cobertura de
las mujeres en riesgo de padecer cancer de mama y por supuesto a recibir los tratamientos que garanticen su recuperacion.

Los lineamientos que aqui se presentan establecen las bases para que las diferentes instituciones que conforman el Sistema
Nacional de Salud organicen y alineen sus recursos tendientes a favorecer estilos de vida saludables en las mujeres mexicanas
para disminuir los riesgos de esta patologia, asi como vigilancia permanente de los factores de riesgo, a fin de prevenir o detectar
tempranamente esta patologia y contribuir de ese modo a la disminucion de la morbilidad y mortalidad por esta causa.
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En relacion con el cancer de mama existe suficiente evidencia cientifica que confirma que en los paises desarrollados, un
programa de tamizaje organizado y realizado de manera éptima tiene el potencial de reducir entre el 20 y 40% la tasa de mortalidad
y la carga de la enfermedad en la poblacién en riesgo. Para lograr el impacto mencionado en el mediano plazo son esenciales
servicios de alta calidad en todos los procesos desde la deteccidn hasta el tratamiento y rehabilitacion.

La mejora continua de los distintos procesos involucrados desde la prevencion hasta el tratamiento y seguimiento significa
enfocar las acciones hacia la poblacion con mayor riesgo, balanceando las ventajas y desventajas de la deteccién y reduciendo la
posibilidad de sobrediagnéstico y sobretratamiento, por lo que se requiere la provision de servicios de salud de alta calidad, de la
organizacion y priorizacion del tamizaje y de la oportunidad del diagnoéstico y el tratamiento. Para ello es indispensable la regulacién
de los proveedores de servicios, tanto publicos como privados, la formacién, capacitacion e incremento continuo del personal
especializado que participa en cada proceso, asi como el monitoreo y evaluacién permanentes y sistematicos.

Un punto a destacar es que para que un programa de tamizaje de cancer de mama funcione eficientemente, deben evitarse
intervenciones innecesarias en caso de lesiones con caracteristicas claramente benignas que, por su alta incidencia, interfieren con
la atencion agil y costo-efectiva de los servicios de tamizaje. Por otro lado, las mujeres que acuden a la confirmacion diagnéstica por
sospecha de cancer de mama tienen necesidades particulares ya que generan altos niveles de ansiedad y temor, por lo que no se
recomienda mezclar los servicios de tamizaje de mujeres aparentemente sanas, con los de las mujeres sintomaticas bajo
confirmacion diagnostica.

Los estudios sobre la autoexploracion y la exploracién clinica de mama y su impacto en la mortalidad no han mostrado
evidencias consistentes de su beneficio, sin embargo las investigaciones recientes apuntan hacia la efectividad de ambas
intervenciones cuando se garantiza un programa organizado para el diagnéstico temprano. Por otro lado, la Organizacién Mundial
de la Salud recomienda la educacion sobre el cancer de mama dirigida a sensibilizar a las mujeres sobre la importancia de conocer
las caracteristicas normales de sus mamas y demandar atencion médica si descubre alguna anormalidad, asi como la exploracion
clinica ante la ausencia de servicios de tamizaje por mastografia, acompafada de programas de educacién a la poblacion y enfatiza
que unicamente los programas de tamizaje organizados de mastografia, pueden reducir las tasas de mortalidad por esta neoplasia
maligna.

Por todo lo anterior, es indispensable que las diferentes instituciones de salud y entidades federativas del pais avancen de
manera homogénea en el desarrollo de la infraestructura y el personal de salud necesario para alcanzar los objetivos y metas de un
programa organizado de deteccién temprana que disminuya la mortalidad por cancer de mama, asi como la inequidad en la
atencion de la salud de las mujeres.

1. Objetivo y campo de aplicacion

1.1 Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objetivo establecer los lineamientos para la promocién de la salud, prevencion,
diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer de mama.

1.2 Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para todo el personal de salud, profesional y auxiliar de los
sectores publico, social y privado pertenecientes al Sistema Nacional de Salud que brinden atencién médica en materia de cancer
de mama.

2. Referencias
Esta Norma se complementa con las normas oficiales mexicanas siguientes o las que las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-002-SSA3-2007, Para la organizacién, funcionamiento e ingenieria sanitaria de los servicios
de radioterapia.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, De los servicios de planificacion familiar.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-1993, Atencion de la mujer durante el embarazo, parto y puerperio, y del recién
nacido. Criterios y procedimientos para la prestacién del servicio.

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la vigilancia epidemioldgica.

2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA2-2002, Prevencion y control de enfermedades en la perimenopausia y
postmenopausia de la mujer. Criterios para brindar la atencién médica.

2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA2-2004, En materia de informacién en salud
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2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-043-SSA2-2005, Servicios basicos de salud. Promocién y educacion para la salud en materia
alimentaria. Criterios para brindar orientacion.

2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clinico.

2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos
biol6gico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.

2.10 Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2010, Que establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de
establecimientos para la atencién médica de pacientes ambulatorios.

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

2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones,
responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccién radioldgica en establecimientos de diagnostico
médico con rayos X.

2.13 Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010, Que establece los objetivos funcionales y funcionalidades que deberan
observar los productos de Sistemas de Expediente Clinico Electronico para garantizar la interoperabilidad, procesamiento,
interpretacién, confidencialidad, seguridad y uso de estandares y catalogos de la informacion de los registros electrdnicos en salud

3. Definiciones

3.1 Abogacia: a la combinacién de acciones individuales y sociales destinadas a conseguir compromisos politicos, aceptacion
social y apoyo para los objetivos y programas de salud.

3.2 Biopsia, a la extraccion de tejido de un organismo vivo para examen microscopico con fines diagnosticos.

3.3 Biopsia con aguja de corte o sistema corte aspiracion, a la que se obtiene en una lesién palpable o no palpable, bajo la
guia de un método de imagen como mastografia, ultrasonido o resonancia magnética, para la evaluacion inicial de una lesién
mamaria. Respecto al tipo de aguja, se especifica en el capitulo correspondiente a diagnostico.

3.4 Biopsia incisional, a la que obtiene parte del tejido de una lesiéon palpable o no palpable con fines diagndsticos y
determinacion de marcadores de inmunohistoquimica.

3.5 Biopsia escisional, a la extraccion completa de la lesion mamaria palpable o no, sin reseccion total del tejido mamario. Que
puede ser:

3.5.1 Biopsia escisional con marcaje percutaneo (guiada por arpon, colorante y/o radiofarmacos) cuando se efectia la
reseccion de una lesion mamaria no palpable o de dificil acceso por su localizacion, detectada en una mamografia, mediante la
colocacion de un arpén metélico, colorante o radiofarmacos en la zona sospechosa.

3.5.2 Biopsia escisional sin marcaje percutaneo, cuando se efectla la reseccién de una lesion mamaria palpable.

3.6 Cancer, al tumor maligno en general que se caracteriza por pérdida en el control de crecimiento, desarrollo y multiplicacién
celular con capacidad de producir metastasis.

3.6.1 Cancer invasor, al tumor que se disemin6 mas alla de la capa de tejido en la cual comenzé y crece en los tejidos sanos
que lo rodean.

3.6.2 Cancer de mama hereditario, a la condicion transmitida genéticamente que incrementa el riesgo de cancer de mama; los
criterios diagnésticos de esta entidad se mencionan en el numeral 7.5.

3.7 Carcinoma, término que se refiere a una neoplasia epitelial maligna.

3.7.1 Carcinoma in situ de la mama, al tumor maligno confinado al epitelio que recubre un conducto o un lobulillo sin rebasar la
membrana basal.

3.8 Caso probable de cancer de mama, a la mujer u hombre que presente sintomas clinicos sugestivos a la exploracién clinica
de la mama, ultrasonido sospechoso o mastografia con el Sistema de Informaciéon Radiolégica para la Imagen de la Mama (BIRADS
por sus siglas en inglés) 3, 4 y 5.
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3.9 Caso confirmado de cancer de mama, al caso en el que se corrobora el diagnéstico por estudio histopatolégico.

3.10 Ciclo mamario completo, a la técnica de tratamiento con radiaciones ionizantes, el cual comprende la regiébn mamaria
afectada (con o sin glandula) y las zonas linfoportadoras.

3.11 Comité de Calidad y Seguridad del Paciente (COCASEP): Comité colegiado de caracter técnico consultivo orientado al
andlisis de la problematica en materia de calidad de la atencion de los establecimientos de salud, que propone y recomienda a los
directivos de dichos establecimientos, acciones de mejora continua de la calidad y seguridad del paciente.

3.12 Comunicacion educativa, al proceso basado en el desarrollo de esquemas novedosos y creativos de comunicacion que
se sustenta en técnicas de mercadotecnia social, que permite la produccion y difusion de mensajes de alto impacto, con el fin de
reforzar los conocimientos en salud y promover conductas saludables en la poblacion, tomando en cuenta sus condiciones de
género y los ambitos socioculturales especificos.

3.13 Consejeria, al proceso de analisis y comunicacion personal entre el o la prestadora de servicios y la poblacién usuaria,
mediante el cual se le proporciona informacién, orientacion y apoyo educativo, tomando en cuenta su situaciéon y sus roles de
género, con el fin de posibilitarle tomar decisiones voluntarias, conscientes e informadas acerca de las actividades de deteccién,
diagnéstico y tratamiento segun sea el caso.

3.14 Control de calidad, al conjunto de acciones y procesos destinados a garantizar la calidad del equipamiento, instalaciones,
servicios, la practica profesional y la seguridad de los pacientes y del personal de salud. Las acciones de garantia de calidad, se
incluyen en el plan de mejora continua por la calidad y seguridad del paciente de cada unidad que precisa las metas, los indicadores
y los criterios de monitoreo y evaluacion de la calidad percibida, la calidad técnica y la gestion de calidad.

3.15 Cuidados paliativos, al cuidado activo y total de aquellas enfermedades que no responden a tratamiento curativo. El
control del dolor, y de otros sintomas, asi como la atencion de aspectos psicoldgicos, sociales y espirituales

3.16 Desarrollo de competencias en salud, a la transmisién de conocimientos y fomento de aptitudes, actitudes y valores para
que la gente salvaguarde su salud, fortaleciendo los determinantes positivos.

3.17 Determinantes de la salud, al conjunto de condiciones bioloégicas, ambientales, sociales, econémicas, culturales, que
comprenden al género, los estilos de vida y los sistemas de atencion a la salud que afectan o favorecen la salud de las personas y
sus comunidades.

3.18 Educacion para la salud, al proceso de ensefianza-aprendizaje que permite, mediante el intercambio y andlisis de la
informacion, desarrollar habilidades y cambiar actitudes, con el propésito de inducir comportamientos para cuidar la salud,
individual, familiar y colectiva.

3.19 Empoderamiento, al proceso mediante el cual las personas o comunidades adquieren un mayor control sobre las
decisiones o acciones que afectan su salud.

3.20 Estilo de vida, a una forma general de vida basada en la interaccidon entre las condiciones de vida en un sentido amplio y
los patrones individuales de conducta determinados por factores socioculturales y caracteristicas personales.

3.21 Factor de riesgo, a la caracteristica o circunstancia personal, ambiental o social de los individuos o grupos, asociada con
un aumento de la probabilidad de ocurrencia de un dafo.

3.22 Ganglio, a la estructura diferenciada que se encuentra rodeada por una capsula de tejido conjuntivo y algunas fibras
elasticas que forma parte de las cadenas del sistema linfatico.

3.23 Género, al conjunto de atributos simbdlicos, sociales, politicos, econdémicos, juridicos y culturales, asignados socialmente
al ser hombre o ser mujer (formas de comportamiento, valores, actividades a realizar, su lugar en el mundo), que establecen roles o
estereotipos de la mujer y del hombre, y a partir de los cuales las personas construyen sus identidades. Establece relaciones
sociales de poder entre mujeres y hombres que generan inequidades en el ambito de la salud y de la vida en general. Es relacional,
jerarquico, cambiante a través del tiempo, contextualmente especifico e institucionalmente estructurado.
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3.24 Gray (Gy), a una unidad derivada del Sistema Internacional de Unidades que mide la dosis absorbida de radiaciones
ionizantes por un determinado material. Un gray es equivalente a la absorcion de un julio de energia ionizante por un kilogramo de
material irradiado.

3.25 Hiperplasia, a la proliferacion de mas de dos células por encima de la membrana basal en el conducto o el lobulillo.

3.26 Hiperplasia simple, a la proliferacién de mas de dos células por encima de la membrana basal en el conducto o el lobulillo
sin alteraciones citolégicas ni estructurales.

3.27 Hiperplasia atipica, a la proliferacion de mas de dos células por encima de la membrana basal en el conducto o el lobulillo
con alteraciones citolégicas y/o estructurales.

3.28 Infraestructura, al conjunto de areas, locales y materiales interrelacionados con los servicios e instalaciones de cualquier
indole, indispensables para la prestacion de la atencién médica.

3.29 Manejo integral, a la atencion basada en la persona mediante la identificacién y manejo de los determinantes individuales
y familiares para conservar la salud, evitar o retrasar el desarrollo de enfermedades y, en su caso, las metas del tratamiento, el
manejo no farmacoldgico y farmacoldégico, la educacion del paciente, el seguimiento médico y la vigilancia de complicaciones.

3.30 Manejo de riesgos personales, a la identificacion que realiza el personal de salud en las unidades de atencion, de los
determinantes que afectan la salud, con la finalidad de modificar aquellos que sea posible, como una forma de cuidar la salud y
anticiparse a la enfermedad en las diferentes etapas de la vida.

3.31 Mastectomia, a la reseccién de tejido mamario con fines terapéuticos que acorde a su extension y elementos se clasifica
en:

3.31.1 Mastectomia subcutanea, a la reseccién del tejido mamario, dejando el pezén y la areola en su sitio.

3.31.2 Mastectomia total (simple), a la reseccién de todo el tejido mamario, incluidos el pezén y la areola sin la reseccion de
ganglios axilares.

3.31.3 Mastectomia radical, a la reseccion total del tejido mamario con o sin musculos pectorales y la diseccion axilar completa.
3.31.4 Diseccion axilar, a la reseccion de la zona linfoportadora ya sea total o parcial con fines de estadificacion.

3.32 Mastografia o mamografia, al estudio radiolégico de las mamas, tomado con un aparato (mastégrafo) disefiado
especialmente para este fin, con el que podran efectuar mastografias de dos tipos:

3.32.1 Mastografia de tamizaje: al estudio realizado para la deteccion temprana de cancer de mama a mujeres aparentemente
sanas.

3.32.2 Mastografia diagnéstica: al estudio realizado como parte de la evaluacién diagnéstica por resultado de imagen
sospechosa o en mujeres con sintomas clinicos de patologia mamaria sospechosa de cancer

3.33 Mercadotecnia social en salud, a las intervenciones que motivan el cambio de habitos, actitudes, acciones,
comportamientos, conductas, valores o practicas para mejorar y desarrollar integralmente la salud de los individuos y comunidades.

3.34 Morbilidad tasa de, a la razén que tiene como numerador el nimero de enfermos en una poblacién determinada durante
un periodo y lugar especifico y el denominador representa la poblacién donde ocurrieron los casos. Se expresa como una tasa,
puede ser general o especifica.

3.35 Mortalidad tasa de, a la razon que tiene como numerador el total de defunciones producidas en una poblacién en un
periodo de tiempo determinado y el denominador representa la poblacién donde ocurrieron las muertes. Se expresa como una tasa,
puede ser general o especifica.

3.36 Neoplasia, a la formacién de tejido nuevo de caracter tumoral.

3.37 Nodulo, a la agrupacion celular o fibrosa en forma de nudo o corpUsculo, identificable por exploracién clinica o imagen en
dos planos en estudio mamografico.
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3.38 Nuligesta, a la condicion de la mujer que nunca se ha embarazado.
3.39 Nulipara, a la condicion de la mujer que no ha parido.
3.40 Oncologia, a la rama de la medicina que estudia los tumores benignos y malignos, con especial atencién a los malignos.

3.41 Participacion social para la accion comunitaria, a la accién organizada e informada de la poblaciéon para participar en
colaboracion con autoridades locales, otros sectores y organizaciones sociales que posibiliten y faciliten la instrumentacion, las
estrategias de promocién de la salud, desde la base social, para lograr el empoderamiento de las comunidades.

3.42 Prevencion primaria, a las medidas orientadas a evitar la aparicién de una enfermedad o problema de salud, mediante el
control de los agentes causales y factores de riesgo. Tiene como intervenciones la promocion de la salud, la proteccion especifica y
la quimioprofilaxis.

3.43 Prevencion secundaria, a las medidas orientadas a detener o retardar el progreso de una enfermedad o problema de
salud ya presente en un individuo en cualquier punto de su aparicién. Tiene como intervenciones los programas de deteccién precoz
y tratamiento oportuno para limitar el dafo.

3.44 Prevencion terciaria, a las medidas orientadas a evitar, retardar o reducir la aparicién de las secuelas de una enfermedad
o problema de salud.

3.45 Promocion de la salud, al proceso que permite fortalecer los conocimientos, aptitudes y actitudes de las personas para
participar corresponsablemente en el cuidado de su salud y para optar por estilos de vida saludables, facilitando el logro y la
conservacion de un adecuado estado de salud individual, familiar y colectivo mediante actividades de Participacion Social,
Comunicacién Educativa y Educacion para la salud.

3.46 Programa de deteccion organizado, a la serie de acciones disefiadas para asegurar que la mayoria de personas de un
grupo de riesgo sera tamizada y aquellos individuos en quienes se observe anormalidades, reciban el diagnéstico y tratamiento
apropiados. Comprende la definicion de la frecuencia del tamizaje y las edades en las cuales debe realizarse, sistemas de control
de calidad, mecanismos definidos para la referencia y un sistema de informacién que permita el envio de invitaciones para el
tamizaje inicial, recordatorio personalizado para los tamizajes subsecuentes, seguimiento de casos con anormalidades identificadas
y el monitoreo y evaluacion del programa.

3.47 Sistema de informacioén unificado, al sistema que integra un registro estandarizado de variables de interés comun,
alimentada por diferentes mecanismos o sistemas de informacion particulares.

3.48 Tilectomia o tumorectomia, a la escisiéon del tumor directamente del sitio de localizacion.

4. Simbolos y abreviaturas

4.1 %: Por ciento.

4.2 ACE: Antigeno Carcino Embrionario.

4.3 ACR: de las siglas en inglés traducidas como Colegio Americano de Radiologia.

4.4 AJCC: Comité Americano Conjunto sobre el Cancer (del inglés American Joint Committee on Cancer).

4.5 BIRADS: Sistema de reporte de informacién radiologica para la imagen de la mama (del inglés Breast Imaging Reporting and
Data System).

4.6 BRCA 1 y BRCA 2: del inglés Breast Cancer gene 1y 2.

4.7 CNSNS: Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias .
4.8 cm: Centimetros.

4.9 CONAPO: Consejo Nacional de Poblacion.

4.10 CONAVE: Comité Nacional de Vigilancia Epidemiolégica.

4.11 DOF: Diario Oficial de la Federacion.

4.12 g: Gramos.

4.13 Gy: Gray.
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4.14 HER2/neu: Receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (del inglés Human Epidermal growth factor Receptor-
2).

4.15 INEGl:Instituto Nacional de Estadistica y Geografia .
4.16 Kv: Kilovoltaje.

4.17 m2: Metro cuadrado.

4.18 mAs: Miliamper/segundo.

4.19 mg: Miligramos.

4.20 mGy: Miligray.

4.21 MHz: Megahertz.

4.22 mm: Milimetros.

4.23 NOM: Norma Oficial Mexicana

4.24 OMS: Organizacién Mundial de la Salud

4.25 pT: Tumor primario (postquirdrgico)

4.26 Rx: Rayos X

4.27 SINAVE: Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
4.28 TAC: Tomografia Axial Computarizada

4.29 TNM: Sistema de estadificacién del cancer, traducido del inglés como: Tumor, Ganglio, Metastasis.
5. Disposiciones generales

5.1 Las actividades de prevencion incluyen la comunicacion educativa a la poblacién para el conocimiento de los factores de
riesgo y promover estilos de vida sanos que contribuyan a disminuir la morbilidad por el cancer de la mama, asi como fomentar la
demanda de la deteccién temprana con el objeto de mejorar la oportunidad del diagnéstico y tratamiento.

5.2 Las actividades de deteccion del cancer de mama, consisten en tres tipos de intervencion especifica que van dirigidos a la
poblacién femenina de acuerdo con su grupo de edad o vulnerabilidad y son:

5.2.1 Autoexploracién, para el diagnéstico temprano
5.2.2 Examen clinico, para el diagnéstico temprano
5.2.3 Mastografia, para la identificacién en fase preclinica

5.3 Una vez detectada una lesion sospechosa de cancer de la mama, la mujer debe recibir atenciéon oportuna y adecuada para
el diagnostico y tratamiento, de acuerdo con lo establecido en esta norma.

5.4 Los criterios y lineamientos minimos para el diagndstico y tratamiento que deben ser ofrecidos, se describen en los capitulos
de consejeria, prevencion, diagnostico, imagenologia, tratamiento, control y gestion de calidad y vigilancia epidemiolégica de esta
norma.

5.5 Clasificaciéon y codificacion. El cancer de la mama se debe codificar, de acuerdo con la Clasificacion Internacional de
Enfermedades en su 10a. revision, de la siguiente manera:

5.5.1 Tumor maligno de la mama (C50)

5.5.2 Tumor maligno del pezén y areola mamaria (C50.0)

5.5.3 Tumor maligno de la porcion central de la mama (C50.1)

5.5.4 Tumor maligno del cuadrante superior interno de la mama (C50.2)
5.5.5 Tumor maligno del cuadrante inferior interno de la mama (C50.3)
5.5.6 Tumor maligno del cuadrante superior externo de la mama (C50.4)
5.5.7 Tumor maligno del cuadrante inferior externo de la mama (C50.5)
5.5.8 Tumor maligno de la prolongacion axilar de la mama (C50.6)
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5.5.9 Lesion de sitios contiguos de la mama (C50.8)

5.5.10 Tumor maligno de la mama, parte no especificada (C50.9)

6. Consejeria y acompafiamiento emocional

6.1 La consejeria es un elemento de apoyo a la mujer para llevar a cabo la deteccion y atencion integral del cancer de mama.

6.1.1 Mediante la consejeria se debe proporcionar informacién y orientacion a la paciente y en su caso a sus familiares, a fin de
aclarar las dudas que pudieran tener acerca del cancer de mama, en cuanto a los siguientes aspectos: anatomia y fisiologia de la
glandula mamaria, factores de riesgo, conductas favorables, procedimientos diagndsticos, opciones de tratamiento médico,
psicoldgico y acompafamiento emocional, asi como las ventajas, riesgos, complicaciones, rehabilitacion y reconstruccién.

6.1.2 La consejeria debe hacer énfasis en la efectividad y limitaciones del tratamiento y en el pronéstico de la enfermedad, con
base en la particularidad del caso y las caracteristicas personales del usuario, buscando su participacién activa y comprometida
para lograr el éxito del tratamiento.

6.1.3 Se debe constatar que la usuaria ha recibido y comprendido la informacion proporcionada, a tiempo de ofrecer alternativas
para el acceso a dicha informacién en el momento que la requiera.

6.1.4 Debido a que en la consejeria se establece una comunicacion sobre cuestiones de indole personal, es importante que se
preserve el caracter privado y confidencial de la consejeria entre el prestador de servicios, la persona usuaria y sus familiares, para
que se aliente la expresion con absoluta confianza y libertad.

6.1.5 Se debe tener en cuenta que la decisién y el consentimiento de la usuaria deben respetarse, basandose en los principios
de ética, responsabilidad e imparcialidad de la consejeria.

6.2 Perfil del personal de salud que proporcione consejeria.

6.2.1 La consejeria debe ser proporcionada por personal de salud que haya recibido capacitacion especifica y esté ampliamente
informado sobre los factores de riesgo, la deteccidn, el diagnédstico, tratamiento y seguimiento del cancer de mama

6.2.2 Para realizar una labor eficaz, el personal de salud que proporcione consejeria, debe establecer un didlogo agil con el
usuario o la usuaria, asi como observar, hacer preguntas significativas y escuchar, saber orientar en forma clara y precisa, para lo
cual debe auxiliarse de material educativo especifico y accesible.

6.3 Lugar y momento para efectuar la consejeria.

6.3.1 Las unidades médicas con acciones especificas de deteccion, diagnostico o tratamiento del cancer de mama deben contar
con personal entrenado para las acciones de consejeria.

6.3.2 Se debe tener especial interés en proporcionar consejeria al paciente con las siguientes caracteristicas:
6.3.2.1 Con factores de riesgo, independientemente del grado.

6.3.2.2 Con resultado anormal a la deteccién por clinica o imagen

6.4 Acomparniamiento emocional

6.4.1 El acompanamiento emocional se dirige especialmente a personas con sintomatologia clinica o deteccion de cancer de
mama con resultados anormales y debe brindarse durante el proceso de diagndstico y tratamiento médico. Tiene como propoésito
orientar la toma de decisiones informada, favorecer el apego al tratamiento, el empoderamiento de pacientes y mejorar la calidad de
vida.

6.4.2 El acompafiamiento emocional debe permitir la exploracion y expresién de los sentimientos, tales como: angustia, temor,
ambivalencia, depresion, ira y negacion, con objeto de disminuir éstos para facilitar la toma de decisiones y poner en practica la
accion a seguir.

6.4.3 El acomparnamiento emocional sera brindado por personas capacitadas, para el manejo y la facilitacién de la expresion de
sentimientos y emociones; antes, durante y después del diagnostico de cancer de mama, con una visién de desarrollo humano, lo
cual se brindara individualmente o se canalizara a grupos de apoyo dentro o fuera de la institucién tratante.
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6.5 Lugar y momento para el acompafamiento emocional.

6.5.1 Es deseable que las unidades médicas con acciones especificas de tratamiento del cancer de mama cuenten con personal
especifico o apoyo de otras instituciones u organizaciones sociales para el acompafiamiento emocional.

6.5.2 Se debe tener especial interés en proporcionar acompariamiento emocional a pacientes con las siguientes caracteristicas:
6.5.2.1 Diagnostico confirmatorio de cancer de mama

6.5.2.2 Candidata a cirugia mamaria, o

6.5.2.3 En tratamiento con quimioterapia, radioterapia y/o hormonoterapia.

6.5.2.4 Seguimiento después del tratamiento

7. Prevencion

7.1 Promocidn de la salud y prevencion primaria

Desde la perspectiva de la salud publica, la disminucién de la prevalencia de factores de riesgo en la comunidad, implicados en
la causalidad del cancer, puede tener un impacto significativo en la disminucién de la morbilidad y la mortalidad del cancer de
mama. Por lo anterior, se fomentara la coordinacion institucional y social para su inclusién en camparas de comunicacion y
educacion a la poblacion que favorezcan habitos de vida saludables para reducir el riesgo de cancer de mama.

Las acciones de promocién también incluyen el desarrollo de entornos saludables, el reforzamiento de la participacion social, la
reorientaciéon de los servicios de salud a la prevencion y las necesidades interculturales de las personas, asi como el impulso de
politicas publicas saludables.

7.1.1 Para los fines de esta Norma, los factores de riesgo de desarrollo del cancer de mama se distinguen en cuatro grandes
grupos: 1) biol6gicos, 2) iatrogénicos o ambientales, 3) de historia reproductiva, y 4) de estilos de vida. Los primeros no son
modificables; los segundos escapan al control de la poblacion, los del tercer grupo se asocian a beneficios en la salud reproductiva
mayores que las posibles desventajas, y los del cuarto grupo son modificables y se enfocan a promover las conductas favorables a
la salud que disminuyan el riesgo de desarrollar cancer de mama. Es importante mencionar que en el 70% de las mujeres con
cancer de mama, no se logra identificar un factor de riesgo conocido.

7.1.1.1 Factores de riesgo bioldgicos:

7.1.1.1.1 Sexo femenino

7.1.1.1.2 Envejecimiento, a mayor edad mayor riesgo

7.1.1.1.3 Historia personal o familiar de cancer de mama en madre, hijas o hermanas.

7.1.1.1.4 Antecedentes de hallazgos de hiperplasia ductal atipica, imagen radial o estrellada, asi como carcinoma lobulillar in situ
por biopsia.

7.1.1.1.5 Vida menstrual de mas de 40 afios (menarca antes de los 12 afios y menopausia después de los 52 afos),
7.1.1.1.6 Densidad mamaria

7.1.1.1.7 Ser portador conocido de los genes BRCA1 o BRCA2

7.1.1.2 latrogénicos o ambientales:

7.1.1.2.1 Exposicion a radiaciones ionizantes principalmente durante el desarrollo o crecimiento (in Utero, en la adolescencia)
7.1.1.2.2 Tratamiento con radioterapia en térax

7.1.1.3 Factores de riesgo relacionados con la historia reproductiva:

7.1.1.3.1 Nuligesta

7.1.1.3.2 Primer embarazo a término después de los 30 afios de edad
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7.1.1.3.3 Terapia hormonal en la peri o postmenopausia por mas de cinco afos. Las mujeres candidatas a recibir esta terapia
deberan tener una evaluacion clinica completa y ser informadas sobre el riesgo mayor de padecer cancer de mama, asi como
contar con estudio mamografico basal (previo al inicio de la terapia y un control posterior a los 6 meses de iniciada la terapia) para
evaluar los cambios de la densidad mamaria.

7.1.1.4 Factores de riesgo relacionados con estilos de vida, estos son modificables y pueden disminuir el riesgo:
7.1.1.4.1 Alimentacion rica en carbohidratos y baja en fibra.

7.1.1.4.2 Dieta rica en grasas tanto animales como acidos grasos trans.

7.1.1.4.3 Obesidad, principalmente en la postmenopausia.

7.1.1.4.4 Sedentarismo.

7.1.1.4.5 Consumo de alcohol mayor a 15 g/dia.

7.1.1.4.6 Tabaquismo.

7.1.1.5 La promocion de las conductas favorables a la salud para la prevencién del cancer de mama deben fomentarse desde la
infancia acorde a la NOM-043-SSA2-2005, Servicios basicos de salud. Promocién y educacién para la salud en materia alimentaria.
Criterios para brindar orientacién, favoreciendo la adopcion de:

7.1.1.5.1 Dieta rica en frutas y verduras y baja en grasas animales. Del consumo total de energia sélo el 20% debe corresponder
a grasas y menos del 10% debe ser de origen animal. Aumentar el consumo de fibra dietética (cereales integrales, frutas y verduras
cocidas).

7.1.1.5.2 30 a 60 minutos de actividad fisica todos los dias de la semana, conforme se indica en el Apéndice Informativo A.
7.1.1.5.3 Consumo de &cido folico.

7.1.1.6 Un factor protector del cancer de mama es amamantar, por lo que debe incluirse entre las ventajas la promocion de la
lactancia materna.

7.1.2 Se debe orientar a las mujeres sobre su responsabilidad en el autocuidado de su salud, disminuir los factores de riesgo
cuando sea posible y promover los estilos de vida sanos.

7.1.3 La promocién a través de comunicacién masiva, grupal e interpersonal debe realizarse por los sectores publico, social y
privado en congruencia con esta norma y las evidencias cientificas.

7.2 Promocidn para la deteccion
7.2.1 La promocion para la deteccion del cancer de mama debe incluir a la autoexploracion, el examen clinico y la mastografia.

7.2.2 La autoexploracion se debe recomendar a partir de los 20 afios; tiene como objetivo sensibilizar a la mujer sobre el cancer
de mama, tener un mayor conocimiento de su propio cuerpo e identificar cambios anormales para la demanda de atencién médica
apropiada.

7.2.3 Es funcion del personal de salud ensefar la técnica de autoexploracion a todas las mujeres de 20 afios de edad y mas que
acudan a las unidades médicas.

7.2.3.1 La técnica de autoexploracion debe incluir la informacién sobre los sintomas y signos del cancer de mama vy las
recomendaciones sobre cuando demandar atencién médica.

7.2.4 El examen clinico debe ser practicado anualmente, a partir de los 25 afios por personal de salud capacitado en la
exploracion de las mamas.

7.2.5 La informacion para promover la deteccién en la poblacion femenina debe enfatizar que el cancer de mama puede ser
tratado con éxito cuando se diagnostica a tiempo, que no todas las tumoraciones son cancer y que el diagndstico de cancer de
mama se establece mediante un estudio histopatoldgico.

7.2.6 Participacion social.

7.2.6.1 Se debe promover la participacién de grupos organizados y de personas lideres de la comunidad para que actden como
informadores, activistas o promotores en su nucleo de influencia.
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7.2.6.2 Se procurara establecer concertacion y coordinacion con el sector educativo, especialmente del tipo medio superior y
superior, para que el tema se trate en el ambito de la educacion formal.

7.2.6.3 Se fomentara la participacion de las agrupaciones gremiales y centros laborales en la organizacion de campafas
permanentes de deteccion temprana de cancer de mama entre su poblacion femenina.

7.2.6.4 Las actividades que desarrollen los grupos organizados de la sociedad deberan ser acordes con lo previsto en esta
norma; para lo anterior, se deben fortalecer la comunicacion y la coordinacion entre las instituciones del sector, las organizaciones
médicas y la sociedad civil.

7.2.6.5 Se debe promover la participacion del personal de salud en las actividades relacionadas con campanas educativas para
la deteccion temprana del cancer mamario.

7.3 Deteccion

7.3.1 Las instituciones publicas de salud procuraran la articulacién de esfuerzos acorde con las necesidades nacionales para
alcanzar coberturas de deteccidon segun las recomendaciones internacionales para lograr un impacto significativo en la reduccion de
la mortalidad por esta enfermedad.

7.3.2 El examen clinico de las mamas debe ser realizado anualmente a cada mujer mayor de 25 afios que asista a las unidades
de salud, por personal médico o de enfermeria capacitado, en condiciones que garanticen el respeto a la privacidad de la mujer
tales como:

7.3.2.1 Realizar la exploracion en presencia de un/a familiar, enfermera, auxiliar o asistente de consultorio.
7.3.2.2 Utilizar bata para cubrir las mamas cuando no se estén inspeccionando o palpando.

7.3.2.3 El examen clinico de las mamas debe incluir la identificacién de los factores de riesgo en la historia clinica, para
determinar la edad de inicio de la mastografia, asi como necesidades especiales de consejeria en mujeres de alto riesgo.

7.3.2.4 El diagnostico presuntivo de patologia mamaria maligna se puede establecer por los siguientes signos clinicos
compatibles con cancer de mama:

7.3.2.4.1 Nodulo solido, irregular de consistencia dura, fijo a planos profundos;

7.3.2.4.2 Cambios cutaneos evidentes (piel de naranja, retraccién de la piel, lesion areolar que no cicatriza a pesar de
tratamiento);

7.3.2.4.3 Zona de sistematizacion en el tejido glandular, focalizado a una sola mama y region;

7.3.2.4.4 Secrecion serosanguinolenta;

7.3.2.4.5 Crecimiento ganglionar axilar o supraclavicular;

7.3.2.5 El examen clinico y la cita de la proxima deteccién debe registrarse en la Cartilla Nacional de Salud.

7.3.3 La mastografia es el método de deteccién del cancer de mama que ha demostrado una disminucién en la mortalidad por
este padecimiento cuando se efectia con calidad en el marco de un programa de deteccion.

7.3.3.1 Requisitos técnicos. La mastografia de tamizaje debe realizarse en establecimientos o unidades que cubran las
especificaciones de la NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades
sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radiolégica en establecimientos de diagnéstico médico con rayos
X.

7.3.3.2 Requisitos para la toma y la interpretacion de la imagen:

7.3.3.2.1 Los gabinetes privados o servicios de radiologia institucionales que realizan mastografia deben estar supervisados por
un médico especialista en radiologia con cédula profesional y con entrenamiento especifico en mama mayor de seis meses, con
reconocimiento de una institucion de salud o por un médico especialista con entrenamiento para este fin, con respaldo documental
de instituciones con reconocimiento oficial.
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7.3.3.2.2 Los servicios de radiologia que realizan mastografia de tamizaje en gabinetes privados o instituciones publicas
deberan tener un registro de las mastografias que realizan, que incluya el nimero de mastografias que se repiten por falla técnica.

7.3.3.2.3 El personal que interpreta las mastografias debera tener una productividad minima de 2,000 estudios anuales, la cual
deberan demostrar a través del registro de las mismas.

7.3.3.2.4 Se debe asegurar el trato digno de las mujeres e informar a la usuaria de los procedimientos que se le realizan
mientras se toma la mastografia.

7.3.3.3 La mastografia de tamizaje se recomienda en mujeres aparentemente sanas de 40 a 69 afos de edad, cada dos afos.
7.3.3.4 En mujeres menores de 40 afnos, no se recomienda la mastografia de tamizaje.

7.3.3.5 Las mujeres que se realicen una mastografia deberan ser informadas sobre los factores de riesgo y los factores
protectores del cancer de mama, asi como de las ventajas y limitaciones de la deteccién.

7.3.3.6 En mujeres de 70 afos y mas se realizara como parte del seguimiento de mujeres con antecedente personal de cancer
de mama y por indicacién médica.

7.3.3.7 La mastografia de tamizaje y la cita de la proxima deteccion debera ser registrada en la Cartilla Nacional de Salud.
7.3.3.8 La mastografia sera de acceso gratuito, de acuerdo con la condiciéon de aseguramiento.
7.3.4 Resultado de la deteccion

7.3.4.1 El resultado del estudio de mastografia de tamizaje debe reportarse de acuerdo con la ultima clasificacion de BIRADS
que estara disponible en la péagina del Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva
(www.generoysaludreproductiva.salud.gob.mx)

7.3.4.2 Las mujeres deberan recibir el resultado de su mastografia por escrito en un lapso no mayor de 21 dias habiles
posteriores a la toma.

7.3.4.3 Si el resultado es anormal, en las instituciones publicas la paciente debe recibir junto con el resultado, la fecha de la cita
y el lugar para la evaluacién diagnostica.

7.3.5 Seguimiento

7.3.5.1 Las pacientes con resultados anormales a la deteccion por exploracién clinica o mastografia, deberan recibir evaluacion
diagnéstica y seguimiento oportunos y adecuados, por lo que las instituciones de salud deberan organizar unidades o servicios
especializados de cancer de mama para el diagnéstico de patologia mamaria con las caracteristicas establecidas en la seccion de
control y gestion de calidad de la presente norma.

7.3.5.2 Para la adecuada referencia de mujeres con sintomatologia mamaria sospechosa de cancer, las unidades médicas de
los tres niveles de atencion deberan establecer y difundir con el personal médico, mecanismos agiles de referencia de acuerdo con
los criterios establecidos en el Apéndice Normativo A.

7.3.5.3 Las pacientes con BIRADS 4 y 5, deben referirse a un servicio especializado de patologia mamaria; de acuerdo con el
numeral 8.1, para evaluacion diagndstica, en un tiempo que no exceda 10 dias habiles.

7.3.5.4 Las pacientes con BIRADS 0, 3, deben referirse a un servicio especializado de patologia mamaria; de acuerdo con el
numeral 8.1, para evaluacion complementaria, en un tiempo que no exceda 15 dias habiles.

7.4 Tamizaje poblacional

7.4.1 El tamizaje de cancer de mama en las instituciones del Sistema Nacional de Salud tiene como propésito final impactar en
el indicador nacional de mortalidad por cancer de mama.

7.4.2 Las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud definiran las metas de cobertura y su ampliacién gradual, asi
como el grupo blanco o de mayor riesgo para priorizar la deteccion, siguiendo las directrices establecidas en el Programa de Accién
Especifico vigente, en lo que no se oponga a la presente norma, con base en los siguientes criterios:
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7.4.2.1 Panorama epidemioldgico
7.4.2.2 Infraestructura y recursos disponibles
7.4.2.3 Caracteristicas inherentes a la prueba (sensibilidad y especificidad)

7.4.3 Las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud promoveran los mecanismos necesarios para avanzar hacia un
esquema de prestacion universal de servicios de deteccion temprana.

7.4.4 Las instituciones del Sistema Nacional de Salud procuraran la evaluacién y confirmacion diagnéstica de todos los casos
sospechosos por tamizaje o sintomatologia clinica, asi como el tratamiento de los casos confirmados, por lo que fomentaran el
incremento de la capacidad diagnoéstica y de tratamiento en congruencia con la oferta de deteccion temprana.

7.4.5 Los establecimientos privados, asi como los publicos y sociales, que presten servicios de tamizaje de cancer de mama,
deberan cumplir, ademas de los requisitos de la ley, con los criterios de control y gestion de calidad, establecidos en el capitulo 14 y
de evaluacion del capitulo 15.

7.5 Cancer de mama hereditario

En los pocos casos en los que se sospeche que el cancer de mama es hereditario (5-10%) debe efectuarse un seguimiento mas
estricto que, junto a otras medidas, permitiran mejorar la deteccion y el pronéstico de la enfermedad.

7.5.1 La valoracién de caso en riesgo de cancer hereditario debe realizarse al menos diez afos antes de la edad en la que se
presento el caso mas joven de cancer en el familiar y posteriormente de acuerdo con los hallazgos.

7.5.2 Las instituciones de salud promoveran la creacion de servicios especializados para asesoramiento genético, acordes a las
necesidades de su poblacién.

7.5.3 Se debe enviar a asesoramiento genético a las personas que cumplan con al menos uno de los siguientes criterios para
cancer de mama hereditario:

7.5.3.1 Historia personal de cancer de mama diagnosticado a edad temprana (menores de 40 afos), cancer en ambas mamas o
afeccion de mama y ovario.

7.5.3.2 Historia familiar de cancer de mama con dos o mas familiares de primer grado afectados (madre, padre, hermanas,
hermanos, hijas o hijos).

7.5.3.3 Historia familiar de cancer en mas de una generacion (colon, pancreas y/o prostata).

7.5.3.4 Un varon afectado con cancer de mama en la familia.

7.5.3.5 Familiar con cancer de mama y ovario.

7.5.3.6 Familiar con cancer de mama bilateral a cualquier edad.

7.5.3.7 Presentacion de varios casos de cancer de ovario en la familia.

7.5.3.8 Familiar con prueba molecular positiva para mutacién en genes de predisposicion a cancer de mama.
7.5.3.9 Ancestros judios Ashkenazi.

7.5.4 El asesoramiento genético en cancer es el proceso por el cual los pacientes y/o la familia son informados sobre un
padecimiento neoplasico especifico y debe incluir la forma de herencia, el riesgo de recurrencia, su tratamiento, si es el caso, la
deteccion temprana, la posibilidad de realizar estudio genético en aquellos casos en que esté indicado y el manejo de portadores a
través de un grupo multidisciplinario.

7.5.5 El seguimiento de cancer de mama hereditario a personas portadoras de mutaciones de BRCA1/BRCA2, debera ser
efectuado en un servicio especializado de patologia mamaria o en un servicio de oncologia; consiste en:

7.5.5.1 Autoexamen de mama.
7.5.5.2 Examen clinico de mama y regional ganglionar cada seis meses.
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7.5.5.3 Estudio de imagen anual (mastografia, ultrasonido o resonancia magnética) segun la edad y disponibilidad de recurso,
empezando entre cinco y diez afios antes del diagnostico mas precoz de cancer de mama en la familia, pero no por debajo de los
25 afos de edad.

7.5.5.4 Valoracion anual de las necesidades psicolégicas o de apoyo social para disminuir la angustia o ansiedad que pudieran
ser causadas por un riesgo mayor de padecer cancer y por los procedimientos médicos a los que es sometida.

7.5.6 En el seguimiento de cancer de mama hereditario se deberan balancear las necesidades reales para la indicacién de
estudios y los potenciales riesgos de sobrediagndstico y sobretratamiento, asi como la ansiedad que éstos ocasionan en la mujer.
Deberan ofrecerse las diferentes opciones de seguimiento, quimioprofilaxis, ooforectomia, reseccién de érgano blanco, entre otros.

8. Diagnostico

8.1 Toda persona con sospecha de patologia mamaria maligna por exploracion clinica o mastografia de tamizaje, debe recibir
una evaluacién diagnostica que incluye valoracion clinica, estudios de imagen y en su caso biopsia, en un servicio especializado de
patologia mamaria que cumpla con la normatividad correspondiente y con las siguientes caracteristicas minimas:

8.1.1 Equipo.

8.1.1.1 Mastégrafo con los aditamentos para el diagnéstico (rejilla fenestrada, magnificador, paletas de compresion) y en caso
de realizar biopsia, estereotaxia digital o anal6gica calibrada.

8.1.1.2 Ultrasonido de alta resolucion con transductor lineal de alta frecuencia, igual o mayor a 7.5 MHz.

8.1.1.3 Reveladoras, digitalizadores de imagen y negatoscopios con las caracteristicas a las que se refiere la NOM-229-SSA1-
2002 y configuracion especifica para mastografia.

8.1.2 Personal:

8.1.2.1 El personal técnico de radiologia debe tener capacitacion especifica para realizar mastografia diagnéstica supervisada
en curso con duracién minima de dos meses, con reconocimiento oficial de una institucién de salud, y someterse a procesos de
calificacion y capacitacion continua con énfasis en control de calidad y proteccién radioldgica.

8.1.2.2 El personal médico, radiélogo con cédula de especialista, con cursos de alta especialidad con aval universitario o de
médicos especialistas con experiencia y calificacién agregada en mama; que deben someterse a procesos de calificacién y
participar en procesos de capacitaciéon continua.

8.1.2.3 Asesoria de personal fisico médico con entrenamiento en mastografia, de manera permanente o por lo menos cada seis
meses.

8.1.2.4 Responsable de monitoreo y evaluacion con entrenamiento en garantia de calidad.

8.2 Las pacientes deben abordarse para su estudio en funcién de si se trata de una lesion palpable o no palpable.
8.2.1 La valoracion clinica incluye:

8.2.1.1 Historia clinica completa con la investigacion de factores de riesgo de cancer de mama.

8.2.1.2 Examen fisico completo con énfasis en las glandulas mamarias y zonas linfoportadoras (ganglios axilares y
supraclaviculares)

8.2.2 Los estudios de imagen deben realizarse segun la edad, hallazgos clinicos y deteccion de factores de riesgo, conforme a
los apéndices normativos Ay B.

8.2.3 Los servicios especializados de patologia mamaria debera contar con un protocolo local de evaluacion diagnéstica basado
en las Guias de Practica Clinica respectivas, consensuadas por las instituciones del Sistema Nacional de Salud, disponibles en la
pagina http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/catalogoMaestroGPC.html y los lineamientos establecidos en la presente norma.

8.3 Diagndstico anatomopatoldgico.
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8.3.1 En los casos probables de cancer de mama por imagen o valoracién clinica, la confirmacién diagnéstica requiere la toma
de tejido para estudio histopatoldgico, mediante una biopsia que debe ser efectuada para el caso de:

8.3.1.1 Lesion palpable o no palpable, por un médico especialista con capacitacién en toma de biopsia de lesién de estas
caracteristicas.

8.3.2 Se debera garantizar que se cuente con el equipamiento, instrumental e insumos especificos para realizar los
procedimientos de eleccién de acuerdo con las caracteristicas de la lesion con el fin de asegurar la calidad en el diagnostico.

8.3.3 El diagnéstico histopatologico debe preferir la obtencion de la biopsia del tumor primario por procedimientos no quirdrgicos
de invasion minima que permitan un diagnéstico definitivo y la referencia rapida al tratamiento.

8.3.4 Las técnicas de biopsia de invasién minima son:
8.3.4.1 Con aguja de corte grueso de 14 a 18 gauges.

8.3.4.2 Con aguja de corte de 8 a 14 gaujes y aspiracion por vacio. Cuando el procedimiento lo requiera debe contarse con clips
metalicos que aseguren un marcaje del sitio de biopsia.

8.3.4.3 Marcaje guiado por estudio de imagen.

8.3.5 El reporte histopatolégico debera describir: a) Datos generales de la paciente, b) Fecha de la toma de la biopsia, c)
Nombre del médico que toma la biopsia

8.3.5.1 Tipo de biopsia, localizacion en la mama e identificacién de la misma.
8.3.5.2 Fecha de interpretacion.

8.3.5.3 Descripcién macroscépica.

8.3.5.4 Tipo histol6gico del tumor.

8.3.5.5 Grado nuclear, indice mitético, formacion de tubulos.

8.3.5.6 Invasion vascular o linfatica.

8.3.5.7 Pruebas de inmunohistoquimica (receptores de estrégeno, progesterona y HER2/neu conforme al Apéndice Informativo
B)

8.3.5.8 En los casos post tratamiento quirlrgico, de acuerdo con las Guias de Practica Clinica respectivas, disponibles en la
pagina http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/catalogoMaestroGPC.html y los lineamientos establecidos en la presente norma, se
debera agregar:

8.3.5.8.1 Tamario de la lesion.

8.3.5.8.2 Estado de los bordes quirlrgicos.

8.3.5.8.3 Multicentricidad.

8.3.5.8.4 Multifocalidad.

8.3.5.8.5 Metastasis, incluyendo sitio y tamafio.
8.3.5.8.6 Ganglios linfaticos e invasién extracapsular

8.3.6 Se debe utilizar la clasificacién de los carcinomas mamarios de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), conforme a lo
establecido en el Apéndice informativo C.

8.4 El personal de patologia es parte importante del equipo multidisciplinario y debe participar en las discusiones pre y
postoperatorias de los casos. El diagnostico preciso de patologia y la disponibilidad de informaciéon pronéstica significativa son
vitales para asegurar el manejo mas apropiado de la paciente y para evitar cirugias radicales con mayores complicaciones y
morbilidad.

8.5 Para establecer el diagnostico es necesario que el laboratorio de anatomia patoldgica cuente con el equipo e insumos
necesarios para el procesamiento de tejidos que incluya inmunohistoquimica.

8.6 Sesiones multidisciplinarias
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8.6.1 Para establecer el diagnéstico es necesaria la correlacién entre hallazgos clinicos, de imagen e histopatologicos. La
correlaciéon debera efectuarse de manera sistematica y obligatoria a través de la participacion activa del médico radiélogo, patdlogo
y cirujano oncélogo.

8.6.2 Las sesiones clinicas multidisciplinarias deben organizarse por lo menos una vez a la semana cuando el proceso de
diagnéstico es insatisfactorio para el grupo multidisciplinario y quedar documentadas; a fin de establecer la conducta a seguir antes
de establecer tratamiento.

8.6.3 El personal integrante del equipo que debe asistir a las reuniones incluyen al personal de radiologia, cirugia, patologia,
enfermeria y trabajo social en actividades de consejeria. En cada sesion debe firmarse una lista de asistencia.

8.6.4 En las sesiones preoperatorias debe quedar bien establecida la o las lesiones y la extensién de las mismas que debe ser
removida. Lo anterior es especialmente importante en los casos que han tenido intervenciones previas y se envian para cirugia
complementaria, asi como la estadificaciéon del cancer.

8.6.5 En las sesiones postoperatorias se debe correlacionar la anatomia patolégica de las lesiones extirpadas con los hallazgos
preoperatorios. Si se encuentra disparidad, se debe revisar nuevamente el caso para asegurarse de que la lesion fue removida
correctamente.

9. Imagenologia

9.1 Los estudios de gabinete utilizados para el diagnéstico y seguimiento de los padecimientos mamarios tienen indicaciones y
caracteristicas especificas. Deben ser solicitados por el personal médico tratante, de acuerdo con la valoracién correspondiente y
debe informarse a la paciente el propdsito y las limitaciones del estudio.

9.2 El resultado del estudio de mastografia diagnéstica debe reportarse de acuerdo con la ultima clasificacién de BIRADS, que
estara disponible en la pagina del Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva
(www.generoysaludreproductiva.salud.gob.mx).

9.3 Las indicaciones para la realizacién del estudio de ultrasonido se deben realizar conforme al Apéndice Normativo C.

9.4 El equipo debe cubrir los requisitos de funcionamiento especificados en la NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental.
Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion
radioldgica en establecimientos de diagnéstico médico con rayos X.

9.4.1 Las pruebas de control de calidad del local y el equipo por parte del técnico radiélogo se realizaran conforme al Apéndice
Normativo D.

9.5 Las caracteristicas técnicas del equipo de ultrasonido deben contar con transductor lineal de 7.5 MHz a 17 MHz (alta
resolucion).

9.6 La lesién no palpable, es una lesién mamaria sospechosa de malignidad detectada por algin método de imagen en una
persona asintomatica, en la cual, el examen fisico intencionado de las glandulas mamarias es normal.

9.6.1 El manejo de las lesiones no palpables incluye:

9.6.1.1 Evaluacion mamografica y ultrasonografica, biopsia con aguja de corte, corte aspiracién u obtenida en quiréfano bajo
anestesia local o general con aguja localizadora y marcaje.

9.6.1.2 Estudio transoperatorio de imagen (mastografia o ultrasonido) de la pieza quirirgica que confirme que la lesiéon ha sido
extirpada y ubicacién por coordenadas o en cortes de la pieza del sitio exacto de la lesion dentro de la pieza obtenida.

9.6.1.3 La descripcion patolégica acorde al numeral 8.3.5.

9.6.1.4 Estudios de imagen (mastografia, ultrasonografia y en su caso resonancia magnética de control) que determine la
respuesta al tratamiento.

9.6.1.5 Si hay manifestaciones residuales de la lesién (micro calcificaciones o imagenes positivas), se debe realizar una nueva
evaluacién para tomar la decision sobre la conducta a seguir.

http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5194157&fecha=09/06/201 1 &print=true 17/01/2012



DOF - Diario Oficial de la Federacién Pégina 19 de 42
10. Tratamiento

10.1 Las decisiones terapéuticas del cancer de mama se deben formular de acuerdo con la etapa clinica, reporte
histopatolégico, condiciones generales de salud de la paciente, su estado hormonal, considerando el respeto a sus derechos y su
libre decision, habiéndole informado de manera clara y adecuada a sus condiciones socioculturales y su estado emocional.

10.2 Consideraciones generales.
10.2.1 Una vez que se cuente con el plan de tratamiento, se debera informar el diagnéstico y plan de tratamiento.

10.2.2 Para garantizar el derecho de la paciente a una segunda opinion, el equipo médico debera entregar un resumen médico,
material completo de patologia e imagen, en el caso de que la paciente lo solicite, en un lapso no mayor de cinco dias habiles.

10.2.3 El personal médico tratante debe asegurarse de que las mujeres reciban la informacion sobre las opciones del
tratamiento y estén enteradas de que la cirugia conservadora es el tratamiento de opcion para la mayoria de los canceres
detectados por tamizaje. Cuando sea apropiado, debe ofrecer a las pacientes una opcion del tratamiento que incluya la
reconstrucciéon inmediata o retrasada en caso de mastectomia.

10.2.4 Se debe contar con el consentimiento firmado del paciente, obtenido conforme a las disposiciones de la NOM-168-SSA1-
1998, Del expediente clinico.

10.2.5 Los métodos terapéuticos que en la actualidad se emplean para tratar el cancer mamario son:
10.2.5.1 Cirugia.

10.2.5.2 Radioterapia.

10.2.5.3 Quimioterapia.

10.2.5.4 Hormonoterapia.

10.2.5.5 Bioldgicos.

De ellos, la cirugia y la radioterapia tienen una accién local o locorregional; en la quimioterapia, la hormonoterapia y los
tratamientos bioldgicos, la accién es sistémica.

10.3 Informacién de las etapas.

10.3.1 Este sistema de clasificacion proporciona una estrategia de agrupacion para pacientes con respecto a la terapéutica y al
prondstico.

10.3.2 El Comité Americano Conjunto sobre el Cancer (AJCC, por sus siglas en inglés) ha designado las etapas o estadios
mediante la clasificacion TNM, como se indica en el Apéndice Normativo E.

10.3.3 Se debe tener el diagnéstico de cancer documentado con la clasificacion de factores prondsticos (St Gallen 2007),
conforme a lo establecido en el Apéndice Normativo F.

10.3.4 El tratamiento debe ser realizado por personal médico calificado que cuente con cédula de especialidad en oncologia
médica o quirdrgica o con entrenamiento especifico comprobado con respaldo documental de instituciones con reconocimiento
oficial.

10.3.5 El tratamiento de las diferentes etapas del cancer de mama debera realizarse de acuerdo con las Guias de Practica
Clinica respectivas, disponibles en la pagina http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/catalogoMaestroGPC.html y los lineamientos
establecidos en la presente norma.

10.4 Todas las pacientes con tratamiento del cdncer de mama deben recibir una evaluacion para determinar el tipo de
rehabilitacion que ameritan, acorde con las Guias de Practica Clinica respectivas, disponibles en la pagina
http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/catalogoMaestroGPC.html y los lineamientos establecidos en la presente norma.

10.4.1 La rehabilitacion de la paciente debe incluir segun el caso:
10.4.2 Fisioterapia.
10.4.3 Uso de prétesis para mantener la posicion simétrica de los hombros.
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10.4.4 La reconstruccién de la mama.
10.4.5 Tratamiento del linfedema.

10.5 Las unidades médicas con atenciéon oncolégica contaran, de preferencia, con personal calificado para brindar la atencion
psicoldgica y acompafiamiento emocional de las pacientes, de manera interna o mediante la colaboraciéon con instituciones u
organismos de la sociedad civil.

10.6 El personal de trabajo social debe detectar necesidades especiales de apoyo institucional a la mujer y brindar informacion
sobre los grupos de apoyo que trabajan en la comunidad.

10.7 Las pacientes en etapa terminal deben recibir cuidados paliativos, como parte de la atencion del cancer de mama, por lo
que las instituciones de salud de los sectores publico, social y privado, promoveran el desarrollo de la infraestructura y personal
necesarios para proveer la atencion.

10.7.1 Los cuidados paliativos son una alternativa que mejora la calidad de vida de las y los pacientes a través de la reduccion
del sufrimiento fisico y emocional mediante la identificaciéon temprana, evaluacién y tratamiento del dolor asi como de otros
problemas fisicos, psicosociales y espirituales.

10.7.2 La atencion paliativa puede ser proporcionada por personal multidisciplinario. Sus caracteristicas son:

10.7.2.1 Disminuye el dolor o malestar del paciente.

10.7.2.2 Favorece entender la vida y la muerte como un proceso normal.

10.7.2.3 No intenta apresurar ni retardar la muerte.

10.7.2.4 Integra a la atencion de las o los pacientes aspectos psicosociales y espirituales, respetando sus creencias.

10.7.2.5 Ofrece un sistema de apoyo a las y los pacientes para que vivan activamente tanto como sea posible hasta la muerte.

10.7.2.6 Ofrece un sistema de apoyo a los familiares para ayudarlos a sobrellevar la enfermedad de su pariente y a su propio
duelo cuando la atencién se recibe en domicilio particular.

10.7.2.7 Mejora la calidad de vida.
11. Procedimientos en cancer de mama durante el embarazo y la lactancia

El cancer mamario que coincide con el embarazo es aquél que se diagnostica durante el mismo o dentro del afio siguiente a su
resolucion.

11.1 El interrogatorio minucioso y el examen clinico detallado de las glandulas mamarias, en la consulta prenatal, son
fundamentales para establecer el diagnostico, conforme a lo establecido en la NOM-007-SSA2-1993, Atencién de la mujer durante
el embarazo, parto y puerperio, y del recién nacido. Criterios y procedimientos para la prestacion del servicio. El ultrasonido
mamario es el estudio de eleccién en mujeres embarazadas con datos clinicos anormales. La mastografia en caso de requerirse se
puede realizar sin riesgo para el feto.

11.2 Ante la sospecha de un tumor mamario que coincida con el embarazo, la paciente debe ser canalizada a un centro
especializado para su manejo; se debe investigar la naturaleza histolégica del tumor, hacer biopsia para establecer el diagnéstico,
con aguja de corte o bien biopsia quirtrgica abierta.

11.3 Una vez confirmado el diagnostico de cancer, se debe etapificar con la misma clasificacion que se utiliza en la paciente no
embarazada.

11.4 Estudios complementarios.

11.4.1 En las pacientes embarazadas con diagnéstico confirmado de cancer mamario, los estudios de extensién permitidos son
tele de térax con proteccion abdominal, ultrasonido hepatico y de preferencia, resonancia nuclear magnética sin medio de contraste.
Aun cuando se pueden realizar estudios de radiologia y medicina nuclear a baja dosis, de preferencia deben evitarse.

11.5 Tratamiento.

11.5.1 El tratamiento depende de dos factores: a) etapa clinica y b) edad gestacional. En términos generales, se maneja de la
misma forma que la mujer no embarazada, de acuerdo con las Guias de Practica Clinica respectivas, disponibles en la pagina
http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/catalogoMaestroGPC.html.

12. Cancer de mama en el hombre

El cancer de mama en el hombre es una entidad poco frecuente. En México se diagnostican cada afio menos de 100,
representando el 0.7% de los casos de cancer de mama, con una relaciéon femenino-masculino
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de 144 mujeres por cada hombre.
12.1 Se consideran los siguientes factores de riesgo en el varén:
12.1.1 Hepatopatias
12.1.2 Sindrome de Klinefelter,
12.1.3 Administracion de estrogenos, y
12.1.4 Radiacién ionizante.

12.2 En todos los casos de manifestaciones clinicas sugestivas deben efectuarse, lo mas pronto posible, acciones de
diagnéstico y tratamiento.

12.3 El diagnéstico se debe basar particularmente en:
12.3.1 Historia clinica,

12.3.2 Mastografia,

12.3.3 Ultrasonido,

12.3.4 Biopsia, y

12.3.5 Estudio histopatoldgico.

12.4 Generalmente corresponden a carcinomas ductales y sdlo se han reportado carcinomas lobulillares en presencia de
sindrome de Klinefelter. La gran mayoria (80-90%) tienen receptores estrogénicos positivos, con porcentaje bajo (7%) de receptores
a progesterona y mutacion de HER2/neu (11%). La mitad de los casos tienen receptores androgénicos.

12.5 El diagnéstico diferencial se establece basicamente con:
12.5.1 Ginecomastia,

12.5.2 Lipomas,

12.5.3 Fibromas,

12.5.4 Padecimientos infecciosos, y

12.5.5 Tuberculosis.

12.6 El tratamiento se realizara segun lo establecido en las Guias de Practica Clinica respectivas, disponibles en la pagina
http://www.cenetec.salud.gob.mx/interior/catalogoMaestroGPC.html y los lineamientos establecidos en la presente norma.

12.7 El factor pronéstico mas importante es la presencia de metastasis ganglionares, y no hay diferencia en la supervivencia
comparando con las mujeres.

12.8 Al igual que en las mujeres, el tamoxifeno reduce el riesgo de recurrencia y muerte. Se desconoce el valor de los
inhibidores de aromatasa por lo que no se recomienda su uso.

13. Educacion continua al personal de salud.

13.1 Las instituciones del Sistema Nacional de Salud deben desarrollar planes de capacitacion y actualizacién para médicos,
patélogos, radidlogos, técnicos radidlogos, enfermeras, trabajadoras sociales y todo aquel personal de salud que se encuentre
involucrado en el programa de prevencién y control de cancer mamario.

13.2 Todo el personal del programa de tamizaje debe:

13.2.1 Tener entrenamiento especializado.

13.2.2 Participar en actividades de capacitacién continua.

13.2.3 Participar en la evaluacion de calidad externa acorde al numeral 15.2.2.2
13.2.4 Contar con la calificacién de las competencias necesarias.

13.3 El personal directivo de servicios publicos, sociales y privados seran responsables de implementar los mecanismos que
aseguran los procesos de calificacion o certificacion del personal, o de la certificacion de los establecimientos de salud, por formar
parte de las buenas practicas que se enmarcan dentro de la capacitacion continua.

14. Control y gestion de calidad
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14.1 El control y gestion de calidad debera realizarse de forma permanente en cada institucién publica, privada o social que
conforma el Sistema Nacional de Salud.

14.2 El personal directivo o responsable de cada servicio de salud debe asegurarse que los procesos de deteccion y atencion
del cancer de mama se realicen de manera adecuada mediante el cumplimiento de los criterios de acreditacion y certificacion de
establecimientos de salud y en el marco de la politica de calidad y seguridad del paciente del establecimiento médico que
corresponde analizar al Comité de Calidad y Seguridad del Paciente (COCASEP).

14.3 Para garantizar la calidad en los servicios de salud relacionados con el cancer de mama, el responsable de la unidad
prestadora de atencién médica, publica, social o privada, fomentara que se realicen los siguientes procedimientos generales de
gestion de la calidad:

14.3.1 Elaboracién de un manual de procedimientos que incluya las etapas en las que participa cada servicio de salud,
relacionados con el cancer de mama.

14.3.2 Programa de verificacion y mantenimiento preventivo y correctivo para garantizar el adecuado funcionamiento de los
equipos, la calidad de las imagenes y la seguridad radiolégica, segun lo marcado en la NOM-229-SSA1-2002 y el Apéndice
Normativo D.

14.3.3 Registro y notificacién de las variables necesarias para la construccién de los indicadores de proceso y desempeiio,
conforme a lo establecido en el Apéndice Informativo E.

14.3.4 Notificacion de las acciones de deteccion y diagndstico al Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva
de la Secretaria de Salud.

14.3.5 Conocimiento de los indicadores de proceso y desempefio de la presente Norma, conforme al Apéndice Informativo E.
14.3.6 Medicion y analisis periddico de los indicadores para mejorar el desempefio.

14.3.7 Identificacion de la posicién que se guarda como servicio de salud en relacién a estandares nacionales e internacionales,
conforme al Apéndice Informativo F.

14.4 Para garantizar el control de calidad de los servicios de salud relacionados con la deteccion y control del cancer de mama,
los responsables deben implementar procedimientos de mejora continua en cada uno de los procesos que lo integran, asi como
acciones que fomenten la interaccion entre ellos.

14.4.1 La deteccién y control del cancer de mama esté integrada por los siguientes procesos y acciones de control de calidad.
14.4.2 |dentificacién de la poblacion blanco y estrategias para la invitacion organizada.

14.4.2.1 Se debera verificar que las actividades se realicen con base en los criterios establecidos para la deteccion.

14.4.2.2 Las estrategias para la invitacion al tamizaje con mastografia deberan fomentar la equidad en salud.

14.4.3 Toma e interpretacién de mastografia hasta el informe de resultado, conforme al Apéndice Informativo G.

14.4.3.1 Cumplimiento de la normatividad vigente en cuanto a infraestructura radioldégica y manejo de imagenes.

14.4.3.2 Todo el equipo de mamografia y del procesamiento de imagenes, debe tener un estricto control de calidad antes de ser
usado y mantener niveles éptimos de calidad mientras se encuentra en uso, acorde al capitulo 8 de la Norma Oficial Mexicana 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 y el Apéndice Normativo
D.

14.4.3.3 El personal responsable de efectuar el control de calidad rutinario es el técnico radiélogo, mientras que el control de
calidad especifico debera ser realizado por un fisico médico con entrenamiento para ese fin cada 6 o 12 meses.

14.4.3.4 El técnico radidlogo es el responsable de la calidad de las mastografias, para mantener una calidad adecuada debe
trabajar por lo menos dos dias de la semana en turnos completos en la toma de mastografias.

14.4.3.5 En los programas publicos, la mastografia de tamizaje debe ser realizada por servicios y personal dedicados a este fin,
con una productividad minima de 5,000 mastografias por afo.

14.4.3.6 La lectura doble es obligatoria fuera de un centro de lectura de mastografia.
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14.4.3.7 La doble lectura debe ser realizada por un radiélogo con experiencia que lea por lo menos 5,000 mastografias al afio.

14.4.3.8 Realizar la interpretacién de mastografia de calidad y generar el reporte con base a lo estipulado en la NOM-168-SSA1-
1998, Del expediente clinico y a los requerimientos de informacién establecidos en esta norma.

14.4.3.9 El resultado debera ser notificado a la paciente de forma clara, en un intervalo no mayor de 21 dias habiles posteriores
a la toma de mastografia.

14.4.4 Interpretacion del estudio de tamizaje y referencia a la unidad especializada para evaluacion diagnostica.

14.4.4.1 El intervalo entre la interpretacién de la mastografia o la consulta por sintomatologia clinica y la cita en una unidad
especializada debe ser menor a dos semanas (diez dias habiles) en, por lo menos, el 90% de las mujeres.

14.4.5 Referencia de caso probable para la confirmacién diagnéstica.
14.4.5.1 La evaluacion diagnéstica debe realizarse en servicios especializados de mama.
14.4.5.2 Noventa y cinco por ciento de las pacientes deben ser evaluadas en menos de tres citas.

14.4.5.3 Los casos de estudio de tamizaje reportado como BIRADS 0, después de realizar estudios complementarios de imagen
para dar una categoria definitiva.

14.4.5.4 En pacientes con reporte de BIRADS 3 por mastografia para descartar la presencia de cancer después de estudios
complementarios de imagen o histoldgicos, el seguimiento se hara con mastografia cada 6 meses, durante dos anos.

14.4.5.5 En los casos de estudio de tamizaje reportado BIRADS 4 o 5, asi como en los casos de sospecha clinica, se debe
establecer un diagnéstico histopatolégico de benignidad o malignidad.

14.4.5.6 El resultado de la biopsia (reporte histopatolégico) por escrito, debera ser entregado a la o al paciente en no mas de
diez dias habiles posteriores a la obtencidn del tejido, en por lo menos, 90% de casos. En caso de solicitud de una segunda opinion,
debera actuar conforme al numeral 10.2.2.

14.4.6 Confirmacion diagndstica y referencia para el tratamiento.

14.4.6.1 La referencia de los casos confirmados a un centro oncoldgico debera ser realizada en un intervalo que no exceda diez
dias habiles en méas del 90% de los casos.

14.4.7 Referencia al centro oncologico e inicio del tratamiento.

14.4.7.1 El inicio del tratamiento no debera exceder 15 dias habiles en mas de 90% de los casos, contados a partir de la
decision del tipo de tratamiento a proporcionar.

14.4.8 Contra-referencia.
14.4.8.1 En todos los casos debera ser por escrito e incluir el diagnéstico, pronédstico y recomendaciones de tratamiento.
15. Monitoreo y evaluacion

15.1 Todos los aspectos de la deteccion y atencion del cancer de mama deben ser monitoreados y evaluados por las
instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud de acuerdo con las etapas en las que participe.

15.1.1 Todas las unidades especializadas en mama y los centros oncolégicos fomentaran la existencia de personal de salud
especifico responsable de la coordinacion del registro y notificacion de la informacién.

15.1.2 Toda la informacién recolectada debe incluir los criterios de garantia de calidad para evitar la duplicidad de esfuerzos.

15.1.3 Los resultados del monitoreo y la evaluacién de las instituciones privadas y publicas que conforman el Sistema Nacional
de Salud, seran accesibles al publico en reportes trimestrales en sus paginas web correspondientes y/o a la vista del publico en los
establecimientos.

15.2 La evaluacion incluye:
15.2.1 Auditorias internas
15.2.2 Evaluacion por auditores externos de conformidad a las disposiciones aplicables.

15.2.3 En caso de que la institucién lo considere, Certificacion del Establecimiento de Salud por el Consejo de Salubridad
General

15.3 Las evaluaciones se realizan con el prop6sito de identificar:
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15.3.1 El grado de satisfaccion de los requisitos del modelo de certificacion de establecimientos de atencién médica del Consejo
de Salubridad General, en caso de que la institucion lo solicite.

15.3.2 La capacidad de los establecimientos de salud para asegurar la confiabilidad de los servicios de salud ofrecidos, con
base en la competitividad demostrada en relacion a indicadores de desempefo aceptados en la comunidad médica nacional e
internacional.

16. Vigilancia epidemiologica

16.1 La vigilancia epidemiol6gica del cancer de mama forma parte del SINAVE, que cumple con las disposiciones del CONAVE,
y cuenta con el consenso de las instituciones que lo conforman.

16.2 Requieren ser objeto de vigilancia epidemiolégica los casos probables y confirmados de cancer de mama por las
instituciones del Sistema Nacional de Salud.

16.3 La vigilancia epidemioldgica del cancer de mama es un instrumento para determinar la magnitud del problema de salud, asi
como para apoyar las actividades de monitoreo y evaluacion del programa por lo que incluye los procesos de deteccion,
diagnéstico, tratamiento y seguimiento.

16.4 Con el objeto de homogeneizar la vigilancia epidemioldgica del cancer de mama, se debera contar con un sistema de
informacion unificado en las instituciones y unidades de atencién médica que integran el Sistema Nacional de Salud, sean publicas,
sociales o privadas, que responda a las necesidades de informacién de las instituciones que lo conforman.

16.5 Son motivo de registro nominal todos los casos nuevos o incidentes independientemente de la etapa clinica, con base en
las variables definidas por la OMS (Apéndice Normativo G).

16.6 La vigilancia epidemiolégica de la morbilidad y mortalidad por cancer de mama, se debe realizar conforme a la NOM-017-
SSA2-1994, Para la vigilancia epidemiolégica.

16.7 La vigilancia de la morbilidad debe considerar la incidencia del cancer de mama, asi como su caracterizacién en tiempo,
lugar y persona, los canceres de intervalo, el estadio al momento del diagnoéstico, y la proporcion relativa por tipos histologicos y
marcadores tumorales.

16.8 El analisis de la mortalidad por cancer de mama debe incluir ademas de las causas basicas, las causas mdltiples, el estudio
de la autopsia verbal y la supervivencia a cinco afios, caracterizadas en tiempo, lugar y persona.

17. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta norma no es equivalente con ninguna norma internacional ni mexicana, por no existir referencia al momento de su
elaboracién.
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19. Observancia de la Norma

La vigilancia de la aplicacion de esta Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de las entidades federativas,
en sus respectivos ambitos de competencia.

20. Vigencia
Esta Norma Oficial Mexicana entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacién.
Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 17 de mayo de 2011.- El Subsecretario de Prevencién y Promocién de la Salud y Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion y Prevencion de Enfermedades, Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.

21. Apéndices Normativos
APENDICE NORMATIVO A
Criterios de referencia de mujeres con sintomatologia mamaria sospechosa de cancer

La valoracion adecuada de los sintomas y signos en relacion con la mama debe tener en cuenta: edad, factores de riesgo,
bilateralidad, exdamenes previos, y sintomas. La posibilidad de que una masa palpable en la mama sea maligna aumenta a mayor
edad, en la postmenopausia y con las siguientes caracteristicas en el examen fisico: consistencia firme, aspecto sélido, bordes
irregulares, escaso desplazamiento sobre la piel, la region costal o los tejidos que le rodean, unilateral, no dolorosa y la presencia
de adenopatias axilares. Sin embargo, aln en ausencia de estos factores un 10% pueden ser malignas, algunas veces una zona de
engrosamiento que no llega a masa puede ser cancer. La coexistencia de masa y adenopatia axilar palpable debe considerarse
cancer mientras no se demuestre lo contrario.

El 90% de las masas suelen ser lesiones benignas. Las masas de superficie lisa y consistencia elastica estan asociadas a
fibroadenoma en mujeres de los 20 a los 30 afios de edad y a quistes en las mujeres de 30 a 40. La secrecion por el pezdn, debe
estudiarse siempre. Hay mayor riesgo de lesion maligna en el caso de que la secrecién contenga restos hematicos y esté asociado
a masa. La presencia de secrecién lechosa bilateral orienta a causa endocrinoldgica.

El dolor es uno de los motivos de consulta méas frecuente. Esta asociado con mayor frecuencia a cambios fibroquisticos en la
mama premenopausica. La Enfermedad de Paget afecta al pezén y areola de forma unilateral, clinicamente muy similar a la
dermatitis cronica eccematosa se asocia a un carcinoma mamario intraductal subyacente, (Fitzpatrick, 2001).

La retraccion del pezdn o de la piel de presentacién reciente se debe evaluar cuidadosamente. Los fendmenos inflamatorios del
tipo de eritema, induracién, aumento de temperatura y dolor pueden ser indicativos de un tumor inflamatorio de mal pronéstico. En
ocasiones un tumor evolucionado puede dar lugar a un cancer ulcerado.

Criterios para la referencia.
Se deben referir a una unidad especializada de mama a las mujeres con:

¢ Tumoraciéon mamaria de caracteristicas malignas a cualquier edad,
¢ Alteraciones de la piel como ulceracién, retraccion de la piel o pezén, engrosamiento de la piel,

¢ Nueva tumoracion en mujeres con nodularidad preexistente,
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¢ Nodularidad asimétrica que persiste después de la menstruacion en mujeres menores de 35 afos con antecedentes
familiares de cancer de mama o en mujeres de 35 0 méas afios de edad,

¢ Descarga sanguinolenta, abundante o persistente por el pezon.
APENDICE NORMATIVO B
Algoritmo diagnostico

®— Examine @

Sin fumor é é)_ Nodularidad asimétrica

Tumoracion é
< de 35 afios con
antecedentes .
 familiares de < dr?l 39 3"'&3 sin
Tranquilice/ ® importancia 0 = | | AEEEEIEIES
revalore = 35 afios
efiera
© ®
Refiera ,
Revise en seis
[ e —— — — 9 semanas
Antecedentes heredofamiliares que aumentan el
l riesgo de cancer de mama ®
|- Varios panentes de la misma familia especialmente | Desaparicion de la
| si son afectados antes de los 50 afios de edad | nodulanidad: tranquilice
- Familares cercanos con cancer de mama bilateral _ ®
|- Familiar hombre cercano con cancer de mama
|- Casos de cancer de mama o de ovano en parientes | Refiera si persiste
L cercanos de una misma familia r

APENDICE NORMATIVO C
Indicaciones para el estudio de ultrasonido
Las indicaciones para la realizacién del estudio de ultrasonido mamario son las siguientes:

® Mujer menor de 35 afios con sintomatologia mamaria,
e Mama densa,

e Caracterizacion de un nédulo,

¢ Densidad asimétrica,

® Implantes mamarios,

® Mastitis 0 abscesos,

e Embarazo con sintomatologia mamaria,

e Guia de procedimientos intervencionistas,

e Tumor quistico o sélido.
El estudio de ultrasonido no se debe indicar en:

® Prueba de deteccién del cancer mamario
¢ Mama grasa

® Micro calcificaciones.

http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5194157 &fecha=09/06/2011&print=true 17/01/2012



DOF - Diario Oficial de la Federacion

En la valoracion de noédulos detectados por mastografia, se debe seguir el siguiente algoritmo:

Mastagrafia
Modulo
i Uitrasonida
L o
I
| 1 1
Quistico ] [ Stlido ]
Puncian ] [ Bizpsia ]
I I
I n 1
Disgnastics ] Benigno Waligns
;I b .
r 1 | |
[ Maligna ] [ Eenigna ] Tratarments ) Clasicacion
I I . |
- | n |
> Vigilancia Tratamientz
oL

APENDICE NORMATIVO D

Pruebas de control de calidad del local y del equipo

Péagina 28 de 42

Los registros de las pruebas de control de calidad en instituciones publicas y privadas deberan estar disponibles para
supervisién y consulta por un periodo minimo de 2 afos

Tabla 1. Parametros que debe revisar el técnico radidlogo.

Sistemas convencionales con pelicula pantalla

Pruebas Tolerancia Frecuencia
Limpieza de cuarto oscuro No debe haber artefactos en la imagen Diaria
mamogréfica debidos a polvo
Control de calidad del procesador de De acuerdo con la NOM-229-SSA1-2002, Diaria
peliculas 15.1.1,15.1.2y 15.1.3
Sistema de identificacién de peliculas La informacién debera estar de acuerdo con la Diaria
NOM-229-SSA1-2002, 18.28
Limpieza de pantallas intensificadoras No debe haber artefactos en la imagen Semanal
mamografica debidos a suciedad en las
pantallas
Limpieza de negatoscopios lluminacion continua y homogénea, sin Semanal
parpadeos
Calidad de imagen De acuerdo con los procedimientos de un Semanal
maniqui acreditado
Revisién visual del equipamiento e Las luces indicadoras, pantallas, interruptores y Mensual
instalaciones topes mecanicos del equipo de mamografia
deben funcionar apropiadamente. La rigidez y
movilidad mecanicas asi como la estabilidad del
equipo deben ser 6ptimas

Analisis de estudios repetidos Tasa de repeticiones 5% Trimestral
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Analisis de la retencion del fijador en la Fijador residual 5 pgcm 2 Trimestral
pelicula
Velo en el cuarto oscuro (fuga de luz + DO 0.1 en 4 minutos Semestral
luces de seguridad)
Contacto pantalla-pelicula Areas con pobre contacto 1.0 cm2 Semestral
Compresion manual y motorizada 111 N-200 N Semestral

Ningun equipo debe superar 300 N

Sistemas digitales

Se realizaran las pruebas de control de calidad cumpliendo con las frecuencias y tolerancias establecidas

por el fabricante del equipo

Tabla 2. Parametros que debe revisar el fisico médico.

Sistemas convencionales con pelicula pantalla.

Pruebas Tolerancia Frecuencia
Evaluacion general de los Las luces indicadoras, pantallas, interruptores y topes Semestral
sistemas mecanicos mecanicos del equipo de mamografia deben funcionar
apropiadamente. La rigidez y movilidad mecanicas asi
como la estabilidad del equipo deben ser 6ptimas
Coincidencia del campo Suma de desviaciones de bordes opuestos < 2% Semestral
luminoso con el campo de Distancia foco-imagen
radiacion
Alineacion del campo de Desviacion de cualquier borde < 2% Distancia foco- Semestral
radiacion con el receptor de imagen
imagen
Resolucién del sistema 11 pares de lineas/mm en direccion perpendicular al Semestral
eje anodo-catodo
13 pares de lineas/mm en direccion paralela al eje
anodo-catodo
Desempeno del sistema del Desviacién + 0.30 Densidad 6ptica (DO) promedio Semestral
control automatico de la
exposicion (CAE)
Reproducibilidad del CAE kerma en aire (0 mAs) * 5%, con control de densidad Semestral
en cero
Uniformidad de la velocidad de Diferencia entre DO maxima y DO minima 0.3 Semestral
la pantalla intensificadora
Presencia de artefactos Las imagenes no deben presentar artefactos Semestral
Calidad de imagen De acuerdo con los procedimientos de un maniqui Semestral
acreditado
Exactitud y reproductibilidad Exactitud £ 5% Semestral
de la tension (kVp) Reproducibilidad + 2%
Calidad del haz, capa Valores minimos: tabla 4, NOM229. Semestral

hemirreductora (CHR)

Maximo 0.60 mm Al tipo 1100
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en la sala de interpretacién

Dosis glandular promedio Para mama de 4.5 cm de grosor Semestral
(DGP) c .
DGP~ 1.0 mGy (sin rejilla)
DGP 3.0 mGy (con rejilla)
en proyeccion CC y usando Mo/Mo
Tasa de kerma en aire 4.50 mG/s Semestral
(Mo/Mo, con compresor y a 4.5 cm de la superficie del
soporte de la mama)
Brillantez de los negatoscopios Brillo 3000 cd m™2 Anual
Condiciones de visualizacion lluminancia 50 lux Anual

Sistemas digitales

por el fabricante del equipo

Se realizaran las pruebas de control de calidad cumpliendo con las frecuencias y tolerancias establecidas

APENDICE NORMATIVO E

Clasificacion de los tumores mamarios, sus nodulos y metastasis

ESTADIO TAMANO DEL TUMOR GANGLIO LINFATICO METASTASIS
0 Tis NO Mo
I T1* NO Mo
A T0 N1 Mo
T1* N1 Mo
T2 NO Mo
1B T2 N1 Mo
T3 NO Mo
MA TO N2 Mo
T1* N2 Mo
T2 N2 Mo
T3 N1 Mo
T3 N2 Mo
B T4 NO Mo
T4 N1 Mo
T4 N2 Mo
e Cualquier T N3 MO
\% Cualquier T Cualquier N M1
*T1 incluye T1 mic [microinvasion (0.1 cm)]
T: Tumor primario
TX: El tumor primario no puede ser evaluado
TO: No hay evidencia de tumor primario
Tis: Carcinoma in situ (carcinoma intraductal, carcinoma lobular in situ o enfermedad de Paget de pezén sin
tumor que lo acompanie)
T1: Tumor de 2.0 cm 0 menos en su mayor dimensién
T1a: Tumor de mas de 0.1 cm pero no mas de 0.5 cm en su mayor dimension
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T1b: Tumor de mas de 0.5 cm pero no mas de 1.0 cm en su mayor dimension

T1c: Tumor de més de 1.0 cm pero no mas de 2.0 cm en su mayor dimensién

T2: Tumor de mas de 2.0 cm pero no méas de 5.0 cm en su mayor dimensién

T3: Tumor mide mas de 5.0 cm en su mayor dimension

T4: Tumor de cualquier tamafio con extensién directa a la pared toracica o la piel

T4a: Extension a la pared toracica

T4b: Edema "piel de naranja", ulceracion de la piel de la mama o nédulos satélites limitados a la misma

T4c: Ambos casos mencionados arriba (T4a 'y T4b)

T4d: Carcinoma inflamatorio

N: Ganglios linfaticos regionales

NX: No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales (por ejemplo, porque fueron extraidos
previamente)

NO: No hay metéstasis regional de los ganglios linfaticos

N1: Metastasis a ganglio o ganglios linfaticos axilares ipsilaterales moviles

N2: Metastasis a ganglio o ganglios linfaticos ipsilaterales unidos entre si o a otras estructuras

N3: Metastasis a ganglio o ganglios linfaticos mamarios internos ipsilaterales

pN: Clasificacion patoldgica

pNX: No se pueden evaluar los ganglios linfaticos regionales (no se extrajeron para estudio patologico o se
extrajeron anteriormente)

pNO: No hay metastasis a los ganglios linfaticos regionales

pN1: Metéstasis a ganglio o ganglios linfaticos axilares ipsilaterales moviles

pN1a: Sélo micrometastasis (ninguna mayor de 0.2 cm)

pN1b: Metastasis a ganglio(s) linfatico(s), cualquiera mayor de 0.2 cm

pN1bl: Metastasis a entre uno y tres ganglios linfaticos, cualquiera mayor de 0.2 cm de tamaro y todos
menores de 2.0 cm en su mayor dimension

pN1bll: Metéastasis a cuatro o mas ganglios linfaticos, cualquiera mayor de 0.2 cm de tamafo y todos
menores de 2.0 cm en su mayor dimension

pN1blll: Extension del tumor mas alla de la capsula de un ganglio linfatico; metastasis menor de 2.0 cm en
su mayor dimension

pN1blV: Metéstasis a un ganglio linfatico de 2.0 cm o0 mas en su mayor dimensién

pN2: Metéstasis a ganglio o ganglios linfaticos axilares ipsilaterales unidos entre si o a otras estructuras

pN3: Metéstasis a ganglio o ganglios linfaticos ipsilaterales mamarios internos

(M): Metastasis distante

MX: No se puede evaluar la presencia de metéastasis distante

MO: No hay metéstasis distante

M1: Presencia de metastasis distante

Nota: la pared toracica incluye costillas, mdsculos intercostales y el musculo serrato mayor, pero no los
musculos pectorales.

APENDICE NORMATIVO F
Factores prondsticos (St. Gallen 2007)

Categoria de Criterios
riesgo
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Riesgo bajo

Ganglios negativos y todos los siguientes aspectos: -pT < 2cm, y -Grado 1, y -
Ausencia de invasién vascular peritumoral, y -Receptores para estrégenos y/o
progesterona positivos, y -HER2/neu no sobre-expresado ni amplificado, y -Edad < a 35
anos

Riesgo
intermedio

Ganglios negativos y al menos uno de los siguientes aspectos: -pT>2cm, o -Grado
2 - 3, o -Presencia de invasion vascular peritumoral, o -Receptores para estrogenos y
progesterona negativos, o -HER2/neu sobre-expresado o amplificado, o -Edad <35
afos Ganglios positivos (1-3 ganglios comprometidos) y -Receptores para
estrogenos y/o progesterona positivos y -HER2/neu no sobre-expresado ni amplificado

Riesgo alto

Ganglios positivos (1-3 ganglios comprometidos) y -Receptores para estrégenos y
progesterona negativos, o -HER2/neu sobre-expresado o amplificado Ganglios
positivos (4 o mas ganglios comprometidos)

e Nombre

e Sexo

APENDICE NORMATIVO G
Variables minimas para el registro de casos de cancer de mama

® Fecha de nacimiento

e Direccion de residencia habitual

® Fecha de diagnostico

¢ Sitio anatémico del tumor primario (Acode a la ICD-O)

¢ Tipo histolégico (Acorde a la ICD-O)

¢ Medida del tumor primario

e Meétodo de deteccion primaria

e Etapa clinica

e Clasificaciéon TNM
22. Apéndices Informativos

APENDICE INFORMATIVO A
Actividad fisica

Péagina 32 de 42

Se considera actividad fisica a todo movimiento corporal provocado por contracciéon del masculo esquelético que resulte en un
incremento sustancial del gasto calérico.

La realizacién de un minimo de 30 a 60 minutos de actividad fisica moderada todos los dias de la semana ha mostrado disminuir
el riesgo de cancer de mama.

Tabla 1.- Ejemplos de actividad fisica moderada

Actividades en el hogar u Actividades deportivas o
ocupacionales recreativas
Lavado o aspirado de pisos Caminata Vigorosa
Lavado de casa, automovil, [ Jugar Voleibol recreativo
ventanas.
Trabajo de carpinteria general Béasquetbol "lanzar canastas”

Pintura de casa

Baile de salén

Trabajos de jardineria en general Caminata o carrera con nifios

general

Trabajo eléctrico o plomeria en | Caminata con mascotas

La actividad fisica moderada permite mantener la capacidad de enunciar
frases cortas (nombre completo o la hora del dia) sin entrecortar las
palabras o acelerarlas, ni causar dificultad respiratoria extrema.

APENDICE INFORMATIVO B
Reporte histopatoldgico de acuerdo a tipo de espécimen

1. BIOPSIAS POR AGUJA DE CORTE
Con Carcinoma Intraductal:
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Reportar: Variedad histolégica, grado nuclear, patrén arquitectural y la presencia de comedonecrosis

Con Carcinoma Invasor:

Reportar el tamafno basado en la evaluacién histolégica del fragmento con mayor dimension y un grado histologico provisional.
El diagndstico de microinvasion e invasion linfovascular no debe hacerse en estos especimenes a menos de que sea inequivoco,
asi mismo, una lesion proliferativa intraductal, no debe sobreinterpretarse como carcinoma intraductal

2. BIOPSIA ESCISIONAL
Con Carcinoma Intraductal:

El reporte histopatolégico debe incluir ademas del diagndstico, informacion de utilidad terapéutica:

Grado nuclear (bajo, intermedio, alto).
Presencia de necrosis (comedo o focal).
Patrén arquitectural.

Tamarno y/o extensién de la lesion.
Localizacién de las microcalcificaciones.
Estatus de los margenes quirurgicos.

Estatus de los marcadores hormonales y del HER2/neu.

Con Carcinoma Invasor:

El reporte histopatologico debe incluir no soélo el diagndstico sino también la informacion necesaria para una adecuada
etapificacion y manejo del paciente.

Tamano del espécimen.

Tamarno del tumor.

Tipo histologico.

Grado histoldgico.

Presencia y extensién del carcinoma intraductal coexistente.
Presencia o ausencia de invasion linfovascular.

Estatus de los margenes quirlrgicos.

Estatus de los ganglios linfaticos.

Estatus de marcadores hormonales y del HER2/neu.
EVALUACION RECOMENDADA PARA RECEPTORES HORMONALES POR EL METODO DE H-SCORE
INTENSIDAD NUCLEAR X PORCENTAJE DE CELULAS POSITIVAS
GRADO DE INTENSIDAD NUCLEAR
1) DEBIL
2) MODERADO
3) FUERTE

NOTA: EL PUNTAJE ES DE 0 A 300 Y EL RESULTADO < 10 SE CONSIDERA NEGATIVO

EVALUACION DEL HER2/neu POR EL METODO DE HERCEP-TEST
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Espécimen con carcinoma de mama
infiltrante

|

Andlisis de IHQ para
validacion de exprasion
de HER 2/neu

!

Positivo para o Negalivo para
HERZ/neu Indefinido para HER2/neu
IHD 3+ HER2/neu IHQ 0 6 1+
>30% tincién IHQ 2+
completa de =10% tincidn no
membrana uniforme o debil

h

Test para analisis

de amplificacion de

HER2/neu (Matodo
de FISH)

EVALUACION PARA LA AMPLIFICACION DEL HER2/neu
POR EL METODO DE FISH

FISH negativo
< 4 copias del gen/ntcleo o la raz6n HER2/neu/CEP17 <1.8
FISH equivoco

4-6 copias del gen/nucleo o la razon HER2/neu/CEP17=1.8-2.2
FISH positivo

> 6 copias del gen/nucleo o la razon HER2/neu/CEP17 >2.2

APENDICE INFORMATIVO C

Clasificacion histoldgica de la OMS para tumores de mama (OMS, Conferencia de Consenso, Lyon,

Francia, 2002).

1. TUMORES EPITELIALES

8500/3

8022/3
8035/3

8520/3
8211/3
8201/3
8211/3

Carcinoma ductal invasivo no especificado en otra parte.
Carcinoma de tipo mixto.

Carcinoma pleomorfico.

Carcinoma con células osteoclasticas gigantes.
Carcinoma con caracteristicas coriocarcimomatosas.
Carcinoma con caracteristicas melanéticas.

Carcinoma lobular invasivo.

Carcinoma tubular.

Carcinoma cribiforme invasivo.

Carcinoma medular.
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8480/3
8480/3
8490/3

8249/3
8041/0
8041/3
8013/3
8503/3
8507/3
8401/3
8575/3
8575/3
8070/3
8572/3
8560/3
8430/3
8575/3
8314/3
8502/3
8290/2
8200/3
8550/3
8315/3
8410/3
8530/3

8520/2

8500/2

8503/0

8503/0

8503/2
8504/2

Carcinoma mucinoso y otros tumores con abundante mucina.
Carcinoma mucinoso.
Cistadenoma y carcinoma mucinoso de células columnares.
Carcinoma de células en anillo de sello.
Tumores neuroendécrinos.
Carcinoma neuroendocrino sélido.
Tumor carcinoide atipico.
Carcinoma de células avenoides pequenas.
Carcinoma neuroendocrino de células grandes.
Carcinoma papilar invasivo.
Carcinoma micropapilar invasivo.
Carcinoma apadcrino.
Carcinoma metaplasicos.
Carcinoma epitelial metaplasico puro.
Carcinoma de células escamosas.
Adenocarcinoma con metaplasia de células fusiformes.
Carcinoma adenoescamoso.
Carcinoma mucoepidermoide.
Carcinoma metaplasico mixto epitelial/mesenquimatoso.
Carcinoma rico en lipidos.
Carcinoma secretor.
Carcinoma oncocitico.
Carcinoma adenoide quistico.
Carcinoma de células acinicas (acinosas).
Carcinoma de células claras ricas en glucogeno.
Carcinoma sebéceo.
Carcinoma inflamatorio.
Neoplasia lobular.
Carcinoma lobular in situ.
Lesiones proliferativas intraductales.
Hiperplasia ductal.
Atipia epitelial plana.
Hiperplasia ductal atipica.
Carcinoma ductal in situ.
Carcinoma microinvasivo.
Neoplasmas papilares intraductales.
Papiloma central.
Papiloma periférico.
Papiloma atipico.
Carcinoma papilar intraductal.
Carcinoma papilar intraquistico.

Proliferaciones epiteliales benignas.
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8211/0
8204/0
8401/0
8940/0
8503/0

Adenosis y sus variantes.
Adenosis esclerosante.
Adenosis apécrina.
Adenosis ductal.

Adenosis microglandular.
Adenosis adenomioepitelial.
Cicatriz radial/lesion esclerosa compleja.
Adenomas

Adenoma tubular.
Adenoma de la lactancia.
Adenoma apdcrino.
Adenoma pleomorfico.

Adenoma ductal.

2. LESIONES MIOEPITELIALES

8983/0
8982/3

Mioepiteliosis.
Adenosis adenomioepitelial.
Adenomioepitelioma.

Mioepitelioma maligno.

3. TUMORES MESEQUIMATOSOS

9120/0

9150/1

8825/0
8821/1
8825/1
8850/0
8861/0
9580/0
9540/0
9560/0
9120/3
8850/3
8900/3
9180/3
8890/0
8890/3

Hemangioma.
Angiomatosis.

Hemangiomapericitoma.

Hiperplasia seudoangiomatosa del estroma.

Miofibroblastoma.
Fibromatosis (agresiva).
Tumor miofibroblastico inflamatorio.
Lipoma.

Angiolipoma.

Tumor de células granulosas.
Neurofibroma.

Schwannoma.
Angiosarcoma.

Liposarcoma.
Rabdomiosarcoma.
Osteosarcoma.

Leiomioma.

Leiomiosarcoma.

4. TUMORES FIBROEPITELIALES

9010/0
9020/0
9020/0
9020/1
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9020/3 Tumor filodes maligno.

9020/3 Sarcoma del estroma periductal.

Hamartoma mamario.

5. TUMORES DEL PEZON

8506/0 Adenoma de pezon.

8407/0 Adenoma siringomatoso.

8540/3 Enfermedad de Paget de la mama.

6. LINFOMA MALIGNO

9680/3 Linfoma difuso de células B.

9687/3 Linfoma de Burkitt.

9699/3 Linfoma extranodal de células B tipo MALT.
9690/3 Linfoma folicular.

7. TUMORES METASTASICOS
8. TUMORES DE MAMA EN EL HOMBRE

Ginecomastia.

Carcinoma.
8500/3 Invasivo.
8500/2 In situ.

APENDICE INFORMATIVO D
Integracion de las unidades de deteccion y diagndstico de cancer de mama

El equipo minimo lo constituyen: recepcionista, técnico, fisico médico, radidlogo.
Recepcionista o entrevistador:

Es la primera persona con quien tiene contacto el paciente.
Otorga la cita, debe indicar que si hay estudios previos los lleve a su cita.
Da las indicaciones para la realizacién de un estudio 6ptimo.
Recibe a la paciente.
Realiza el interrogatorio inicial, mismo que contendra los siguientes datos:
* Nombre, edad, teléfono.
¢ Indicaciones del estudio (dolor, telorrea, etc.).
¢ Nombre del médico que envia el estudio.
* Antecedentes de biopsia o cirugia mamaria.
® Presencia de implantes.
¢ Antecedentes heredo-familiares de cancer mamario.
e Estudios previos y fechas.
¢ Uso de terapia hormonal.

Transcribe el informe radiol6gico y entrega los resultados.

Personal técnico en radiologia:

Requisitos administrativos.

Cédula profesional que lo certifique como personal técnico en radiologia.
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Diploma de nivel técnico en radidlogia, expedido por una institucién médica reconocida. Todos los estudios de mastografia
seran realizados por personal técnico titulado. Acreditar adicionalmente la capacitacion especifica en mastografia o curso

tutorial o demostrativo (tedrico-practico)
Requisitos técnicos:

Conocer las dosis de radiacién en la mamografia y disminuir al minimo la exposicion

Con capacidad para obtener imagenes de buena calidad (al menos en el 97%, con calidad adecuada para interpretacion;

menos del 3% técnicamente inadecuadas)
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¢ Con capacidad para tomar las proyecciones adicionales necesarias.
¢ Debera conocer equipos convencionales y digitales, reveladoras y conocer la pelicula radiografica de mama
® Responsable de realizar las actividades que controlan la calidad de la imagen
e Con capacitacion en la adecuada ubicacion del control automatico de la exposicion
¢ Debe ser capaz de emplear el equipo de estereotaxia (ubicacién) y otros procedimientos en la realizacion de biopsias.
¢ Debe estar familiarizado con otras técnicas de imagen en mama (resonancia magnética, ultrasonido, etc.)
® Para poder obtener certificacion en técnica mamaria, se requiere al menos la realizacion de 150 mamografias de calidad.
e Debe ser capaz de crear un ambiente de confianza y respeto, informando oportunamente la técnica del estudio a la paciente.
Fisico médico:
1. Requisitos administrativos:
e Titulo universitario y cédula profesional de Fisico o Ingeniero.
¢ Preferentemente, Maestria en Ciencias con especialidad en Fisica Médica.
2. Responsabilidades:

¢ Realizar una evaluacion semestral de los sistemas de rayos X para mamografia con el fin de asegurar la calidad de las
imagenes.

e Determinar la dosis recibida por los pacientes,

® Reconocer los factores que disminuyen la capacidad diagnéstica de los equipos y que aumentan la dosis de radiacion al
paciente.

® Revisar anualmente los parametros del control de calidad de los equipos que se enlistan en la Tabla 2 de este apéndice.

® Revisar los reportes que realiza el personal técnico en mamografia con la frecuencia indicada en la tabla del Apéndice
Normativo E y emitir las recomendaciones pertinentes

3. Requisitos técnicos:

¢ Documentar un entrenamiento supervisado, de al menos 40 horas, en las tareas de garantia y control de calidad
correspondientes a la técnica mamografica en cada modalidad (convencional y digital).

Personal médico en radiologia especialista en mama
1. Requisitos administrativos
e Médico radidlogo.
e Titulo y cédula profesional de médico-cirujano.
¢ Diploma de la especialidad en radiologia expedido por una institucién de salud o academia reconocida.
e Contar con cédula de especialista en radiologia e imagen.
¢ Certificado por el consejo para la practica en imagen mamaria.
2. Responsabilidades.
® Es el responsable de vigilar todos los aspectos de calidad en la imagen mamaria.

® Es responsable en la seleccién de los técnicos radidlogos, fisicos médicos y en la vigilancia del programa de proteccién
radiologica.

® Responsable de la retroalimentacion y la educacion continua del personal técnico.

e Supervisa los informes de control de calidad del personal técnico, cada 3 meses y anualmente el control de calidad del
fisico médico.

http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5194157&fecha=09/06/201 1 &print=true 17/01/2012



DOF - Diario Oficial de la Federacién Pégina 39 de 42

® Supervisa, al menos una vez al mes la actividad del personal técnico.

® Mantener actualizado el programa de proteccién radiolégica.

® Mantener actualizados todos los registros del control de calidad.

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

¢ Realiza seguimiento de las pacientes que asi proceda (las pacientes sometidas a biopsia)

¢ Realiza auditorias interna y externa, para asegurar la calidad del servicio
3. Requisitos técnicos

¢ Debe tener documentado, al menos 2 meses de lectura mamogréfica.

¢ Interpretar como minimo 2000 mastografias anuales.

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

e Conocer las actividades de tamiz y diagndstico de cancer de mama

e Contar con la experiencia en otras modalidades de imagen mamaria (ultrasonido, resonancia magnética)

® Tener la practica suficiente en la realizacion de biopsias (aguja fina, aguja de corte)

e Ser parte de un equipo multidisciplinario de radiélogos, patélogos, cirujanos, enfermeras que manejen cancer mamario.
4. Los resultados de un buen radiélogo dependen de:

¢ Altos estandares de calidad en la imagen.

® Experiencia laboral por afios, dedicado al diagnéstico de mama.

* Numero de casos diagnosticados por ano.

¢ Numero de mastografias interpretadas por afo.
Personal de enfermeria con especialidad en oncologia.
1. Requisitos administrativos.

¢ Titulo de enfermeria, con 1 afio de practica

¢ Tener un minimo de 2 afos en el manejo de pacientes con diagnéstico y tratamiento de cancer mamario
2. Requisitos técnicos

e Entrenamiento de 200 hrs. teédrico-practico

® Tener conocimientos de cancer en cuanto a tratamiento quirdrgico, radioterapia, quimioterapia, terapia endocrina, terapia
biolégica y el manejo de la enfermedad avanzada.

® Proporcionar apoyo psicolégico e informacion a la paciente y sus familiares.
Especialista en Anatomopatologia.
1. Requisitos administrativos.

¢ Titulo de especialista en anatomopatologia.
2. Requisitos técnicos

e Contar con un entrenamiento apropiado para el diagndstico de cancer mamario (5 anos).

* Entrenamiento al menos de 150 casos de cancer de mama al afo.

e Tener entrenamiento apropiado en el diagndstico y clasificacion e incluso conocimientos de inmuno histoquimica.
® Debe ser reevaluado cada 3 afos.

® Integrarse al equipo multidisciplinario en la discusion de casos clinicos pre y postquirirgicos.

e Formar parte del equipo de control de calidad.

e Participar activamente en la realizacion de auditorias.
APENDICE INFORMATIVO E
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Indicadores para evaluar el desempefio

Impacto de programas de tamizaje:

Cobertura de deteccion en poblacion blanco determinada en los programas de accion

Cobertura de exploracién clinica anual

Sobrevida por etapa clinica

Mortalidad
Centros de lectura:

1
2
3. Cancer invasor pequefo (1cm 0 menos)
4
5

® [ndice de anormalidad

* Mastografias adecuadas

* Mastografia no concluyente (indice de imagenes adicionales)

Centro especializado:

¢ Congruencia diagnostica radiologica-histolégica (eficacia diagnoéstica)

e Oportunidad en la atencion (eficiencia en el diagndstico)

e Impacto del programa

Centros oncolégicos

¢ QOportunidad del tratamiento

® Pacientes en seguimiento

APENDICE INFORMATIVO F. Estandares de referencia

Indicador Férmula Estandar
Mastografias Numero de mastografias de tamizaje con calidad adecuada para <97%
adecuadas interpretacién
x 100
Total de mastografias de tamizaje realizadas
Indice de Mastografias de tamizaje con resultado BIRADS 3,4y 5 3-7%
anormalidad
x 100
Total de mastografias de tamizaje realizadas
Indice de Mastografias de tamizaje con resultado BIRADS 0 < 3%
imagenes x 100
adicionales
Total de mastografias de tamizaje realizadas
Oportunidad Total de mujeres con resultado notificado en menos de 21 dias > 95%
para la x 100
notificacion del
resultado Total de mastografias de tamizaje realizadas
Oportunidad de Total de mujeres con BIRADS 4 y 5 o sospecha clinica con cita para > 90%
la referencia evaluacion diagnostica en menos de 10 dias habiles
x 100
Total de mujeres referidas con BIRADS 4 y 5 o sospecha clinica
Oportunidad Total de mujeres referidas con diagnéstico definitivo en menos de tres > 95%
para el citas
diagndstico

x 100
Total de mujeres referidas para evaluacion diagnéstica
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Oportunidad en | Total de mujeres con resultado notificado de biopsia en menos de 10 dias > 95%
la notificacién de x 100
resultado de la o ) . ]
biopsia Total de biopsias realizadas para diagnéstico de cancer de mama
Eficiencia en el Mujeres que recibieron el diagnéstico después de una visita > 90%
diagndstico x 100
Total de mujeres referidas para evaluacion diagnéstica
Cancer invasor Numero de mujeres tamizadas con tumor igual 0 menor de 10 mm >25%
pequefio x 100
Total de mujeres tamizadas con cancer invasor
Oportunidad de Total de mujeres con diagnédstico confirmatorio de cancer de mama > 90%
la referencia referidas a un centro oncoldgico en menos de 10 dias habiles
para tratamiento x 100
Total de mujeres con diagnédstico confirmatorio de cancer de mama
Oportunidad de Total de mujeres con diagndstico de cancer que iniciaron tratamiento en > 90%
tratamiento menos de 15 dias
x 100
Total de mujeres con diagndstico de cancer que iniciaron tratamiento
Seguimiento de No. de mujeres con seguimiento a 1, 3 y 5 afos del diagndstico > 90%
pacientes x 100
No. de mujeres con diagndstico de cancer
Sobrevida No. de mujeres vivas a 1, 3 y 5 afos del diagnéstico, segun etapa 0 >99%
x 100 | >93%
No. de mujeres con cancer en seguimiento a 1, 3 y 5 afios del diagnéstico IlI>72%
segun etapa > 41%
IV>18%

APENDICE INFORMATIVO G
Calidad de imagen

Componentes del proceso mamografico y parametros que se deben supervisar

e Generador de rayos X y sistema de control de la exposicion

¢ Bucky (portachasis de la pelicula) y receptor de imagenes

¢ Revelado de radiografias (para sistemas convencionales)

* Revelado de imagenes (para sistemas digitales)

® Propiedades del sistema (incluido el nivel de radiacion)

* Monitores e impresoras (para sistemas digitales)

e Condiciones de visualizacion

Principales criterios para evaluar la calidad de la imagen mamaria

¢ Correcto posicionamiento del dispositivo de exposicién automatico

e Compresion adecuada
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e Ausencia de pliegues en la piel, interposiciones (por ejemplo, de los hombros), movimientos u otros factores como polvo en la

pantalla

e |dentificaciones correctas

e Exposicién correcta

® Técnica correcta para el revelado de la radiografia

® |magenes simétricas
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