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Subsecretaria de Politicas de Salud y Bienestar Poblacional
Secretariado Técnico del Consejo Nacional para la Prevencién de Accidentes

Ciudad de México, a 25 de agosto de 2026.
Oficio No. STCONAPRA-DG-1111-2026

Asunto: Informe de Revision Sistematica de la
Norma Oficial Mexicana NOM-O48—SSA2—2017.

Mtra. Lilian Aurora Pérez Ornelas o 32 ?\/’3

Secretaria Ejecutiva de la Comision Nacional ' 5 52

“X )

de Infraestructura de la Calidad y Directora General 5L 2

\
de Normas de la Secretaria de Economia g
Calle Pachuca No. 189, Colonia Condesa,
Alcaldia Cuauhtémoc, CP. 06140, CDMX.

Presente

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 20, fraccién II, y en el dltimo parrafo del articulo 32
de la Ley de Infraestructura de la Calidad, y por instrucciones del Dr. Rafael Ricardo Valdez
Vazquez, Subsecretario de Politicas de Salud y Bienestar Poblacional y Presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Salud Publica (CCNNSP), me permito remitir, el informe
de resultados de la Revisién Sistematica de la Norma Oficial Mexicana NOM-048-SSA2-2017,
Para la prevencion, deteccion, diagnéstico, tratamiento, vigilancia epidemiolégica y promocion
de la salud sobre el crecimiento prostdtico benigno (hiperplasia de la prostata) y cancer de
prostata (tumor maligno de la prostata), elaborado por la Comisiéon Coordinadora de Institutos
Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.

Al respecto, se solicita atentamente al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de
Infraestructura de la Calidad (CNIC) someter el Informe de la Revision Sistematica de referencia a
la consideracion de sus integrantes, a efecto de que se valore |la vigencia de la NOM-048-SSA2-
2017, con base en los elementos técnicos y cientificos que contiene, de conformidad con las
atribuciones y disposiciones juridicas aplicables.

Los resultados derivados de la Revisién Sistematica sustentan la pertinencia de mantener la
vigencia de la Norma Oficial Mexicana de referencia y, a su vez, impulsar su actualizacién, a
fin de incorporar los avances técnicos y cientificos disponibles que permitan fortalecer los criterios
y disposiciones aplicables para la atencién de las condiciones de salud reguladas por dicho
instrumento normativo.
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En particular, la actualizacién de la Norma permitird mejorar los criterios para la identificacion y
seleccion de pacientes candidatos a estudios diagnésticos; favorecer una mayor deteccién de
casos de cancer de prostata clinicamente significativos; disminuir el riesgo de sobretratamiento
en pacientes con enfermedad de bajo riesgo, mediante estrategias de vigilancia activa; y
contribuir a una atencién médica mds homogénea, sustentada en criterios técnicos y cientificos
estandarizados, entre las instituciones que integran el Sistema Nacional de Salud.

Agradezco de antemano la atencién que se sirva brindar al presente y al informe que se
acompafia, reiterando la disposicién de esta Secretaria para proporcionar, en el ambito de sus
atribuciones, la informacién o documentacion adicional que resulte necesaria para el analisis
correspondiente.

Sin otro particular, reciba saludos cordiales.

Atentamente

Mtra.
Titular del STCONAP
Nacional de N

rano Hernandez
ia Técnica del Comité Consultivo
lizacion de Salud Publica

Ing. Maria Elena Taboada V.
Soporte Administrativo en el
ST-CONAPRA

C.c.p. Dr. Rafael Ricardo Valdez Vazquez. Subsecretario de Politicas de Salud y Bienestar Poblacional y Presidente del CCNNSP. Presente.
Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril. Titular de la Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.
Presente.
Dra. Ana Lilia Gardufio Lépez. Directora General de Medicina Traslacional y Estrategias de Ensefianza de Alta Especialidad de la CCINSHAE.
Presente.
Mtra. Diana Luz Hernandez. Directora de Analisis y Evaluacion de la Informacion de la SPSBP. Presente.
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Informe de Revision Sistematica

Clave: NOM-048-SSA2-2017

Titulo de la norma: Para la prevencidon, deteccion, diagnéstico,
tratamiento,  vigilancia  epidemioldogica vy
promocion de la salud sobre el crecimiento
prostatico benigno (hiperplasia de la préstata) y
cancer de prostata (tumor maligno de la préstata).

Fecha de publicacion en el D.O.F: 15/12/2017

Fecha de entrada en vigor: 16/12/2017

Tipo de resolucion propuesta: Modificacion/Actualizacion.
Antecedentes.

La Ley de Infraestructura de la Calidad tiene por objeto fijar y desarrollar las bases de la politica
industrial en el &mbito del Sistema Nacional de Infraestructura de la Calidad, a través de las
actividades de normalizacién, estandarizacion, acreditacién, evaluaciéon de la Conformidad y
metrologia, promoviendo el desarrollo econémico y la calidad en la produccidon de bienes y
servicios, a fin de ampliar la capacidad productiva y el mejoramiento continuo en las cadenas de
valor, fomentar el comercio internacional y proteger los objetivos legitimos de interés publico
previstos en ese ordenamiento.

El citado ordenamiento define a la Norma Oficial Mexicana como la regulacion técnica de
observancia obligatoria expedida por las autoridades normalizadoras competentes cuyo fin
esencial es el fomento de la calidad para el desarrollo econdmico y la proteccion de los objetivos
legitimos de interés publico previstos en dicha Ley, mediante el establecimiento de reglas,
denominacién, especificaciones o caracteristicas aplicables a un bien, producto, proceso o
servicio, asi como aquéllas relativas a terminologia, marcado o etiquetado y de informacion. Las
Normas Oficiales Mexicanas se consideraran como reglamentos técnicos o medidas sanitarias o
fitosanitarias, segun encuadren en las definiciones correspondientes previstas en los tratados
internacionales de los que el Estado Mexicano es parte.
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En el articulo 32 de la citada Ley se establece que las Normas Oficiales Mexicanas deberan ser
revisadas al menos cada cinco afios posteriores a su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion o de aquélla de su Ultima modificacién, a través de un proceso de revisidn sistematica
gue se ajuste a lo previsto en el Reglamento de la propia Ley.

Por lo antes expuesto, se elabora el presente informe de la revision sistematica que se detalla a
continuacion.

L. Diagnéstico

La Norma Oficial Mexicana NOM-048-SSA2-2017, Para la prevencion, deteccién, diagnéstico,
tratamiento, vigilancia epidemiolégica y promocién de la salud sobre el crecimiento prostdtico
benigno (hiperplasia de la préstata) y cdncer de préstata (tumor maligno de la préstata), fue
publicada en el Diario Oficial de la Federaciéon el dia 15 de diciembre de 2017 y, a la fecha no ha
sido actualizada.

Hasta antes de la publicacion de esta Norma Oficial Mexicana, en el marco juridico mexicano no
se contaba con un instrumento normativo especifico que regulara la atencion médica del
crecimiento prostatico benigno y del cancer de prostata que se presentan en la poblacion
masculina. En este contexto, los facultativos realizaban el acto médico con apoyo en las Guias de
Practica Clinica, Para la Prevencion y Deteccion Temprana del Cancer de Prdstata en el Primer
Nivel de Atencién y de Diagndstico y Tratamiento del Cancer de Préstata en el 20 y 3er niveles de
Atencion, ademas de los principios cientificos y éticos que rigen la practica médica.

Si bien estas guias constituyen instrumentos de referencia para orientar la practica clinica y, por
si mismas, no tienen el caracter obligatorio propio de una Norma Oficial Mexicana, su contenido
representaba un referente fundamental para la atenciéon de estos padecimientos, al establecer
criterios y procedimientos para su prevencion, deteccion, diagnostico y tratamiento.

Desde la integracion del anteproyecto y la publicacidén del proyecto el tres de agosto de 2016, en
el Diario Oficial de la Federacion, los integrantes del Sistema Nacional de Salud, las sociedades y
academias médicas, asi como la sociedad civil recibieron la Norma de manera positiva, en virtud
de que se establece una homologacién en la atencién médica del crecimiento prostatico benigno
(hiperplasia de la prostata) y cancer de préstata (tumor maligno de la prdéstata). El proyecto
recibié 95 comentarios, aceptandose sé6lo 65, de los cuales 60 sugirieron cambios en la redaccién
0 que se precisaran algunas definiciones, y sélo en cinco se consideraron cambios importantes
al proyecto para especificar los profesionales de salud que deberan llevar a cabo las acciones
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preventivas y definir el objeto de la promocién de la salud en términos de lo dispuesto en los
articulos 79 y 110, de la Ley General de Salud; también se acordo establecer como derecho
subjetivo del paciente la posibilidad de elegir un tratamiento conservador, terapia farmacoldgica
o quirdrgica, asimismo privilegiar la libertad de prescripciéon del médico y los principios cientificos
de la practica médica (lex artis médica) y eliminar cualquier categoria sospechosa de
discriminacion por edad en el texto de la Norma para respetar los derechos humanos
reconocidos en la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos y en los tratados
internacionales de los que el Estado Mexicano es parte.

En los numerales 5, 6 y 7, de la NOM-048-SSA2-2017, se establece la obligacion del personal de
salud en el primer nivel de atencién de los establecimientos para la atencién médica en el Sistema
Nacional de Salud, de llevar a cabo acciones de prevencién primaria y secundaria, asi como
actividades de promocién de la salud, orientacién y consejeria dirigidas a la poblacion y a los
pacientes, basando la atencién en el respeto de los derechos humanos y como una herramienta
mas en favor de la lucha contra el cancer de prdéstata.

II. Impacto o beneficios de la Norma Oficial Mexicana

La NOM-048-SSA2-2017 unificé los criterios médicos en México para la prevencion, diagndstico y
tratamiento del crecimiento prostéatico benigno y el cdncer de préstata. Su impacto principal
radica en establecer guias obligatorias desde el primer nivel de atencidn, reduciendo la
disparidad institucional y promoviendo la deteccién temprana de la primera causa de muerte por
tumores en hombres mexicanos. Su implementacién marcé una referencia para el personal
médico del pais, que inicia desde el primer nivel de atencién y establece como debe proceder el
especialista, asi como los diferentes criterios diagnésticos, de clasificacion, asi como los factores
de riesgo identificados. Asi como la importancia de los criterios prondsticos, los estudios
complementarios y los tratamientos potencialmente curativos disponibles.

Entre sus principales atributos se destaca la unificacién de protocolos, ya que con la intencion de
reducir las disparidades donde cada hospital o institucién aplica criterios distintos de diagnostico.
Adicionalmente, funge como una guia en el primer nivel de atencién, permitiendo la capacitacion

al personal de unidades médicas basicas para sospechar, iniciar el tamizaje con antigeno ﬂ,?,
prostatico y derivar oportunamente con el especialista. Y finalmente fomenta un enfoque 5
integral, incorporando directrices de manejo médico, quirdrgico y de apoyo emocional para el o
paciente.
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III.  Datos cualitativos y cuantitativos

El cdncer de préstata es la neoplasia mas frecuente y la segunda causa de muerte por cancer en
hombres mexicanos, Unicamente por debajo de cancer colorrectal en mortalidad masculina total.
De acuerdo con las estimaciones mas recientes de GLOBOCAN 2024 (Global Cancer Observatory,
Agencia Internacional para la Investigacion sobre el Cancer, OMS), en México se estimaron 24,628
casos nuevos de cancer de préstata en hombres, equivalentes al 28.3 % de los canceres
diagnosticados en hombres (segundo lugar después del cancer de mama a nivel de ambos
sexos); 8,206 defunciones estimadas por esta causa, y 52,870 casos prevalentes a cinco afos.
Estas cifras corresponden a estimaciones modeladas: para incidencia, GLOBOCAN aplica
estimaciones nacionales de mortalidad a razones incidencia-mortalidad modeladas a partir de
registros de paises vecinos; para mortalidad, utiliza datos nacionales de la Organizacién Mundial
de la Salud proyectados al afio de referencia.

Como referencia de tendencia, la estimacion previa de GLOBOCAN 2022 para México fue de
26,565 casos nuevos (27.7 % de los canceres en hombres) y una tasa de mortalidad ajustada por
edad de 9.7 por 100,000 hombres, lo que indica que la magnitud del problema se ha mantenido
elevada y relativamente estable en el bienio mas reciente, sin una tendencia clara a la
disminucién. Esta alta letalidad se debe que hasta el 70% de los pacientes que son atendidos en
los hospitales de referencia nacional llegan en etapas avanzadas o metastasicas, lo que reduce
drasticamente las opciones de cura. El promedio general de supervivencia a cinco afios es de 69%
en pacientes sin seguridad social, oscilando entre el 72% en zonas de menor marginacién y el
54% o menos en municipios con altos indices de pobreza. Otros factores involucrados en estas
caracteristicas incluyen la falta de una cultura preventiva en la poblacién masculina y la
saturacion en los servicios de primer nivel, aspectos que podrian contrarrestarse con una
adecuada difusion del contenido de esta Norma.

Tabla 1. Magnitud del cancer de préstata en México

Indicador Valor Afo
Casos nuevos de cancer de préstata 26,565 2022
Defunciones por cdncer de préstata 7,358 2022
Incidencia estandarizada por edad 39.1 por 100,000 hombres 2022
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Mortalidad estandarizada por edad 9.7 por 100,000 hombres 2022

Fuente: International Agency for Research on Cancer (IARC), World Health Organization. Global Cancer Observatory: Cancer
Today. GLOBOCAN 2022. Mexico.

Por otra parte, el crecimiento prostatico benigno (CPB), no cuenta con un sistema de vigilancia
epidemioldgica obligatoria equivalente al establecido para el cancer de prdstata, por lo que no
se dispone de una cifra nacional oficial de prevalencia comparable a las reportadas por
GLOBOCAN; se trata, no obstante, de una condicién de alta prevalencia clinica en hombres
mayores de 50 afios, y se encuentra ampliamente documentado en la literatura uroldgica
internacional, y forma parte del objeto de regulacién de la NOM-048-SSA2-2017 de manera
diferenciada del cancer de préstata.

IV.  Propuesta de modificacion

En materia de diagndstico y tratamiento del crecimiento prostatico y del cdncer de préstata, se
cuenta con avances cientificos, asi como recomendaciones nacionales e internacionales
recientes, que permiten otorgar una atencidn de calidad para ambos padecimientos, por lo que,
se identifico la necesidad de actualizar la Norma Oficial Mexicana NOM-048-55A2-2017, Para la
prevencion, deteccién, diagnodstico, tratamiento, vigilancia epidemioldgica y promocién de la
salud sobre el crecimiento prostatico benigno (hiperplasia de la préstata) y cancer de prostata
(tumor maligno de la préstata).

Objetivo y Justificacion:

Actualizar los criterios y lineamientos para el adecuado proceso de diagndstico y tratamiento del
crecimiento prostatico benigno (hiperplasia de la préstata) y cancer de préstata (tumor maligno
de la prostata) con pertinencia cultural, libre de violencia y de cualquier forma de discriminacion,
que garantice el pleno respeto a los derechos humanos.

Principales aspectos considerados para la actualizacion:

Modernizacion de los conceptos y criterios mas relevantes respecto al acompafiamiento,
diagnéstico y tratamiento del crecimiento prostatico y del cancer de préstata, con el propdsito
de armonizarlos con la evidencia cientifica y el conocimiento disponible.
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® Deteccién temprana: el enfoque descrito en el documento de revision (tamizaje con
antigeno prostatico desde el primer nivel) no refleja con precision la deteccién individualizada
basada en riesgo recomendada en la actualidad y la toma de decisiones compartida con el
paciente que hoy en dia sugieren las instancias internacionales mas prestigiadas en la materia,
como la Asociacion Americana de Urologia (AUA), la Sociedad de Urologia Oncolégica (SUO) y la
Asociacion Europea de Urologia (EAU).

@® Diagnéstico por imagen: no hay evidencia en el documento de la Norma sobre el uso de
la resonancia magnética multiparamétrica ni la clasificacion basada en el Sistema de Informes y
Datos de Imagenes de Prostata (PI-RADS), por sus siglas en inglés) como parte de la ruta
diagnostica previa a la biopsia. Si bien la disponibilidad de este recurso puede ser limitada, se
considera conveniente que esta informacion se incluya en la actualizacion de la Norma para que,
con ello, la poblacién beneficiaria cuente con esta alternativa.

@ Vigilancia activa: no hay evidencia de que se hayan incorporado criterios y protocolos de
vigilancia activa para enfermedad de bajo riesgo, opcién actualmente estandarizada para reducir
el sobretratamiento.

® Crecimiento prostéatico benigno y sintomas del tracto urinario inferior (STUI): no hay
evidencia de que el texto vigente diferencie de manera explicita hiperplasia prostatica benigna,
crecimiento prostatico benigno, obstruccién prostatica benigna y STUI. Asimismo, no se observa
la incorporacién de instrumentos de evaluacién estandarizados como el International Prostate
Symptom Score (IPSS).

En la propuesta de modificacion se deben contemplar diversos aspectos como:

e Variabilidad institucional en los criterios diagnédsticos y terapéuticos aplicados entre
distintas unidades del Sistema Nacional de Salud, asi como diferencias en el acceso a recursos
tecnolégicos. Para ello, los aspectos meritorios de actualizacién, podran ser considerados como
opcionales, siempre que su ausencia no comprometa el correcto abordaje diagnodstico, consejeria
y tratamiento de los padecimientos urolégicos en cuestién.

e Uso de estudios o biopsias potencialmente innecesarios al no incorporar la resonancia
magnética multiparamétrica como filtro previo a la biopsia.

e Sobretratamiento de enfermedad de bajo riesgo al no contar con criterios normativos
explicitos de vigilancia activa.

e Retrasos en la referencia oportuna al segundo o tercer nivel de atencion.

e Persistencia de diferencias de acceso al diagndstico y tratamiento entre regiones y niveles
socioeconomicos.
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Terminologia y campo de aplicacidn; deteccion temprana y toma de decisiones compartida;
indicacion de resonancia magnética multiparamétrica y biopsia dirigida; clasificacién
histopatoldgica; estratificacion del riesgo y estadificacion; criterios de vigilancia activa;
tratamiento por estadio; evaluacion y manejo diferenciado de STUI y crecimiento prostatico
benigno; criterios de referencia y contrarreferencia; seguimiento; vigilancia epidemioldgica e
indicadores de evaluacion de la conformidad.

Beneficio regulatorio esperado: de manera cualitativa, la actualizacion permitiria una mejor
selecciébn de pacientes candidatos a estudios diagnésticos, una mayor deteccidon de cancer
clinicamente significativo, una disminucién del sobretratamiento en enfermedad de bajo riesgo
mediante vigilancia activa, y una atencion mas homogénea entre instituciones del Sistema
Nacional de Salud.

V. Confirmacién de la propuesta de modificacion/actualizacion.
Por lo anteriormente expuesto, la recomendacién es implementar la modificacion/actualizacion
de la NOM-048-SSA2-2017, teniendo en consideracion las siguientes justificaciones:

@® El problema de salud regulado mantiene una magnitud considerable y estable en México,
conforme a GLOBOCAN 2024, lo que justifica preservar y fortalecer la regulacién, no eliminarla.

® La modificacidon permite conservar el marco juridico y la obligatoriedad ya construidos
desde 2017, actualizando Unicamente los numerales técnicos que lo requieran, lo cual es
congruente con el principio de agilidad y eficiencia regulatoria previsto en la Ley de
Infraestructura de la Calidad.
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