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Direccion General

A00.000/120/2024 Ciudad de México, a 11 de noviembre de 2024
Notificacién del resultado de la revisidn sistematica
de la NOM-032-NUCL-2009

LIC. HECTOR GARCIA GONZALEZ

DIRECTOR GENERAL DE NORMAS Y
SECRETARIO TECNICO DE LA COMISION NACIONAL DE NORMALIZACION
SECRETARIA DE ECONOMIA

Con fundameanto en lo dispuesto en el articule 32 de la Ley de Infraestructura de |a Calidad, y en
cumplimiento con lo establecido en las fracciores i, I y XI del articulo 50 de la Ley Reglamentaria
del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear, las fracciones X1l y XiX del articulo 33 de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal, y con los articulos 8 fraccién XV y 42 fraccion VIl del
Reglamento Interior de la Secretaria de Energia, notifico a usted que después de haberse realizado
I3 revision sistematica quinguenal por el Comité Consultive Nacional de Normalizacién de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias de esta Comisiéon Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias, a la Norma Cficial Mexicana NOM-032-NUCL-2009, “Especificaciones técnicas
para la operacién de unidades para teleterapia que utilizan material radiactivo " se obtuvo
como resultado su confirmacién, por lo que, en adjunto, envio a usted el informe correspondiente,
a fin de que se incluya en la Plataforma Tecnoldgica Integral de Infraestructura de la Calidad como
se requiere en el referido articulo de la citada Ley.

Sin otro particular, aprovecho este conducto para reiterar a usted la seguridad de mi consideracién
mas atenta y distinguida.
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INFORME DE REVISION SISTEMATICA QUINQUENAL DE LA NORMA
OFICIAL MEXICANA

NOM-032-NUCL-2009,

“ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA OPERACION DE UNIDADES
PARA TELETERAPIA QUE UTILIZAN MATERIAL RADIACTIVO”

INTRODUCCION

La Ley de Infraestructura de la Calidad establece en el articulo 32 que las Normas
Oficiales Mexicanas deberan estar sujetas a un proceso de revision sistematica
cada cinco afios posteriores a su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion
(DOF), el cual sera coordinado por la Autoridad Normalizadora correspondiente. Por
tal motivo se presenta la revision sistematica. quinquenal de la NOM-032-NUCL-
2009 “Especificaciones técnicas para la operacion de unidades para teleterapia que
utilizan material radiactivo’, :

Esta norma fue publicada en el DOF el 20 de octubre de 2009 y entré en vigor el 20
de diciembre de ese mismo afio, -su Ultima revision quinquenal fue el 25 de
noviembre de 2019 en el marco de la entonces Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién.

Esta norma es aplicable a equipos que utilizan material radiactivo para radioterapia
de haz externo, excluyendo a los equipos Gammaknife.

I DIAGNOSTICO

El cancer es una enfermedad caracterizada por una proliferacion descontrolada de
células con la capacidad de diseminarse a diferentes regiories anatémicas formando
sitios de interés denominados metastasis.

‘Dentro de los tratamientos estandar para el cancer se encuentran:

¢ lacirugia
o Laradioterapia
* |a quimioterapia

Los objetivos de estos mecanismos de tratamientos son:

1. Lograr un control tumoral.
2. Disminuir la tasa de incidencia de complicaciones al tejido normal o tejido
sano.




La radioterapia es la rama de la medicina que emplea la energia de la radiacion
ionizante para inactivar las células tumorales (también existen neoplasias benignas
que se pueden tratar con radiacion) al generar rupturas dobles en el ADN de dichas
células. La radioterapia puede ser:

¢ Radical: Como tratamiento tnico para erradicar las células tumorales de
algun sitio de tratamiento.
Neoadyuvante: Como mecanismo de tratamiento previo a la cirugia.
Adyuvante: Como mecanismo de tratamiento complementario a la cirugia.

» Concomitante: Como tratamiento simultaneo a un esquema de quimioterapia.

En cualquier caso, la radioterapia se administra por medio de equipos generadores
de radiacion ionizante o por equipos que utilizan material radiactivo.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 2022 registré 207,154 casos nuevos
de cancer en México, cifra que representa el 1.03 % de la tasa de incidencia mundial
con una proyeccion de crecimiento sostenido hasta el 2050 (Ver Fig. 1) [1]. Por otro
lado, {a Organizacién para la Cooperacién y Desarrollo Econémico OECD reportod
de 2018 a 2021 un aumento en el nimero de equipos de radioterapia en México,
entre los que se encuentran [2]:

a) Aceleradores lineales.

b) Equipos de teleterapia que incorporan una fuente radiactiva como Co-80 o
Cs-137.

¢) Fuentes de braquiterapia de alta y baja tasa de dosis.

Dado que cada uno de los equipos antes sefialados cuenta con disefio de ingenieria
diferente resulta fundamental elaborar una regulacién que establezca controles de
calidad apropiados para cada tipo de equipo.

Respecto al acceso de la poblacion mexicana a la radioterapia, la base de datos del
Directorio de Centros de Radioterapia (DIRAC) del OIEA reporta que México ocupa
el lugar 14 dentro de los paises con mayor numero de equipos de radioterapia de
2021 a 2024. Por otro lado, la OMS mediante el GLOBOCAN reporta que dentro de
ese conteo México ocupa el lugar 13 respecto a supervivencia general [3].

En 1997 la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) estimo que en paises en
donde la tasa de incidencia del cancer es de 75 a 150 casos nuevos por cada
100,000 habitantes se debe tener un equipo de radioterapia de MV por cada millon
de habitantes, teniendo en cuenta que cada equipo puede fratar 500 pacientes al
afio. En 2004 el OIEA estimé que la media de equipos de MV por millon de
habitantes es de 1.37 [4]. Actualmente en México se tiene registro de 7 licencias
de operacién vigentes para equipos de teleterapia que utilizan material radiactivo
en diferentes entidades federativas; estos equipos al usar material radiactivo, deben
cumplir con ciertas especificaciones técnicas y requisitos para su operacion, para
garantizar la proteccion radiolégica de los trabajadores y del publico en general.



Niamero de
fuentes de
RTque Fuentes de Tasa de
Estado Habitantes utilizan Co-60 por defunciones por
Co-60 millén de cada 100,000
habitantes habitantes [5,6]
Yucatan 2320898 1 0.43 64.78
Sinaloa | 3026943 1 0.33 72.73
| ] L = ! SR SR
‘ Jalisco | 8348151 1 0.11 | 71.44
: ____.:_ R s | _ Ik_ S
\ Veracruz | 8062579 2 0.24 | 78.86
L I |
|
Ciudad de 9209944 1 0.10 95.96
| México
Chihuahua 3741869 1 0.26 76.39
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Tabla 1. Distribucion actual por entidad federativa de las licencias de operacién de las
fuentes de Co-60 utilizadas para radioterapia {RT) externa.

Con base en estos argumentos se puede observar que en México se mantiene el
usc de unidades para teleterapia que utilizan material radiactivo, por lo que es
necesario mantener y robustecer el marco regulador en la materia.

Es importante mencionar que, como parte del proceso dGe revisidon sistemiatica
quinquenal, esta norma fue distribuida a los miembros del Comité Ccnsultivo
Nacional de Normalizacion de Seguridad Nuclear y Salvaguardias (CCNN-SNyS)
para su revision y analisis, con el objetivo de promover la concusrencia de los
sectores publico, social y privado en la revisién de la presente Norma Oficial
Mexicana. En este sentido, los miembros del CCNN-SNyS no emitieron comentarios
ni manifestaron problematicas relacionadas con la aplicacion de fa norma.



fl. IMPACTO O BENEFICIO DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

El impacto en la sociedad por la aplicacion de esta norma es importante ya que con
ella se busca garantizar que los tratamientos a los pacientes con neoplasias
malignas se realicen con calidad y seguridad, de tal manera que los pacientes no
reciban una sobreirradiacion o una subirradiacién que pueda poner en riesgo a
organos o tejidos sanos del cuerpo.

Los beneficios que la NOM-032-NUCL-2009 proporciona a la poblacion mexicana
son:

1. Establecer controles de calidad con la periodicidad necesaria para garantizar
que la dosis absorbida prescrita por el médico sea la misma que la impartida
por el equipo de teleterapia y de esta forma, garantizar el tratamiento
adecuado para el control tumoral del paciente y reducir la probabilidad de
complicacion a tejido normal.

2. Aumentar la tasa de cura de los centros de salud que empleen equipos de
teleterapia con material radiactivo.

3. Proporcionar controles de calidad necesarios para que aquellos centros de
salud que no cuentan con equipos sofisticados de teleterapia puedan atender
la creciente demanda de tratamientos.

lll.  DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

La OMS ha proyectado un crecimiento en tasa de incidencia de cancer en México
hasta el 2050, a partir de aqui se puede afirmar que el pais necesitara incrementar
su infraestructura tanto recursos humanos como equipamiento.
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Figura 1. Proyeccion de casos nuevos de cancer en México hasta 2050. OMS- GLOBOCAN [11-



Nuevos casos
Cancer (Tasa de incidencia)

Mujeres 1. Mama 31043 (27.9 %)
111200 2. Cervicouterino 10348 (9.3 %)
Total 3. Tiroides 9047 (8.1 %)
de 4. Colorectal 7723 (6.9 %)
NUevos casos 5. Utero 5347 (4.8 %)

Hombres 1. Préstata 126565 (27.7 %)
95954 2. Colorectal 8359 (8.7 %)
Total 3. Linfoma no Hodgking | 5173 (5.4 %)
de 4. Pulmoén 5062 (5.3 %)
THEVOS Casos 5. Estomago | 5039 (5.3 %;

|

Tabla 2. Principales sitios de cancer en la poblacién mexicana por sexo. OMS- GLOBOCAN 2022 [1].

Tasa de Tasa de

Cancer Incidencia mortalidad
Mama 15 % 85%
Total Prostata 128 % 76 %

de y
nUevos casos
Colorectal 7.8% 86 %
207154
Tiroides 55% 1%

Cervicouterino 5% 51%

1
Tabla 3. Sitios de cancer con mayor tasa de incidencia en la poblacién mexicana. Tomando en cuenta
ambos sexos. OMS, GLOEJCAN 2022 [1].




La OMS reporté 207,154 casos nuevos de cancer en México en 2022, dentro de los
cuales 95,954 corresponden a hombres y 111,200 en mujeres, destacando al cancer
de prostata como el mas frecuente en hombres y el de mama en mujeres.
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Figura 3. Densidad (por millén de habitantes) de equipos de radioterapia en México de 2004 a 2021 [2].

" La estimacion considera aceleradores lineales, unidades de Co-60, Cs-137 y fueniss de braquiterapia de baja y alta
tasa de dosis.

El uso de fuentes de Co-60 en unidades para teleterapia contribuyen de forma
importante al control de la fasa de mortalidad por cancer en los estados que cuentan
con estos equipos, asi entonces, es importante mantener vigente una Norma Oficial
Mexicana que vigila los controles de calidad dosimétrices y mecanicos sobre estos
equipos.

En 2002, la OIEA realizo un estudio con la participacion de 11 paises en desarrollo
para determinar el costo de una fraccion de radioterapia con una fuente de Co-60 o
con un acelerador lineal, dichos costos se determinaban mediante:

1. El nimero de fracciones administradas al ano.
2. Los costos de capital del equipo.
3. Los costos de controles de calidad y mantenimiento.

Un andlisis de los componentes combinados del costo por fraccion entregada
mostro un rango de $1.29 a $34 .23 USD para fuentes de cobalto y de $3.27 a $39.59
USD para un acelerador lineal. Respecto a los componentes involucrados, una
fraccion de tratamiento con un acelerador lineal con una funcionalidad comparable



al cobalto cuesta un 50% mas que en una maquina de cobalto. Dentro de los
factores que de acuerdo al estudio influyen especificamente en el costo de las
sesiones con cobaito se encuentran aguellos que se derivan de las normas
nacionales sobre manipulacion y gestion de desechos de fuentes que utilizan
material radiactivo [7]

Bajo esta perspectiva, como se ha mencionado el objetivo de la presente norma es
establecer los mecanismos para tener un control de calidad sobre la dosis
administrada al paciente para mejorar el control tumoral y reducir los costos tanto
para los centros de salud como para los pacientes, que se pudieran derivar de una
irradiacién, asi como de complicaciones debidas a la aparicion de toxicidades
agudas durante el tratamiento.

Respecto a las tasas de control tumoral, la radioterapia que utiliza material radiactivo
ha rep.criado resultados similares a la impartida con aceleradores lineales. Se han
repoifeco [9] tasas de cura similares enire radioterapia 3DRT y con Co-60 para
tratarnient~ de cancer glético.

IV. CONFIRMACION, MODIFICACION O CANCELACION

La finalidad principal de esta norma es establecer claramente 1a frecuencia de las
pruebas de verificacion que deben realizarse a las unidades para teleterapia que
utilizan material radiactivo. Ademas, se detalla el contenido de los informes de los
mantenimientos realizados en estas unidades. Estas medidas estan destinadas
para ofrecer tratamientos de la mas alta calidad y garantizar la seguridad radiolégica
tanto para pacientes, trabajadores y publico en general al tiempo que se contribuye
en cisminuir la tasa de mortalidad por cancer.

Por lo que, de acuerdo con lo descrito en el presente informe y considerando que
no se recibieron comentarios que requieran una modificacion a la norma, se informa
que el resultado de la revision quinguenal de la NOM-032-NUCL-20089,
“Especificaciones técnicas para la operacion de unidades para teleterapia que
utilizan material radiactivo” es la COFIRMACION.
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