RAFAEL RICARDO VALDEZ VAZQUEZ, Subsecretaric de Politicas de Salud y Bienestar
Poblacional y Presidente del Comité Consuitivo Nacional de Normalizacion de Salud Pdblica, con
fundamento en lo dispuesto por los articulos 39, fraccién VIII de la Ley Organica de la Administracion
Pablica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 10, fracciones | y XV, 24, 30, 34 y
35, fraccién X, 37 y 38 de la Ley de la Infraestructura de la Calidad; 3o, fracciones I, Il, IX y XXIV, 13,
apartado A, fracciones I, Il y IX, 45, 46, 48, 78, 79 y 81 de la Ley General de Salud; 70., 8o., 90., 100.,
fraccion |, 26 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién
Médica; 65, 72, 73 y 74 del Reglamento de la Ley de Infraestructura de Ia Calidad, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 4 de septiembre de 2026 8, fracciones VI y XXIIt del Reglamento interior de la
Secretaria de Salud, asi como 5, fraccion | del Acuerdo por el qgue se emiten las Reglas de Operacion del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Salud Publica, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 31 de octubre de 2022,y

CONSIDERANDO

Que la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en su articulo 40, establece el
derecho a la proteccion de la salud que tiene toda persona;

Que el articulo 30, fraccidn XV de la Ley General de Salud contempla como materia de salubridad
general a la prevencion y el control de enfermedades no transmisibles;

Que la Ley General de Salud, en su articulo 133, fracciones | y Ill sefiala que corresponde a la
Secretaria de Salud dictar las normas oficiales mexicanas para la prevencion y el control de enfermedades
y accidentes, asi como realizar los programas y actividades que estime necesario para la prevencion y
control de enfermedades y accidentes con perspectiva de género y apego a los derechos humanos
consagrados en la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, de manera tal, gue permita a
los mexicanos su desarrollo integral y participacion en la sociedad:

Que con fecha 5 de julio de 2024, se publict en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-018-SSA-2024, Para la practica de terapias dialiticas, en
cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 35 y 38 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, a efecto
de que, en los 60 dias naturales posteriores, los interesados presentaran sus comentarios ante el Comité
Consultive Nacional de Normalizacion de Salud Publica;

Que durante el periodo de consulta pablica de 60 dias naturales, fueron recibidos en la sede del
citado Comite, los comentarios formulados por los interesados respecto del proyecto de la Norma Oficial
Mexicana, derivado de la atencién a la respuesta a comentarios el proyecto de norma sufrid modificaciones
sustanciales, razon por la cual, en férminos del articuio 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion se publica nuevamente a un periocdo de consulta publica de 60 dias naturales,
en términos de lo previsto por el articulo 35, fraccion V y 38 de la Ley de infraestructura de la Calidad, y

Que el presente Proyecto se publica a efecto de que las personas interesadas, dentro de los 60
dias naturales contados a partir del dia de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion, presenten
sus comentarios por escrito, en medio magnético, en idioma espafiol y con el sustento técnico
correspondiente, ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacidn de Salud Puablica, sito en Agrarismo
numero 227, Planta Baja, Colonia Escanddn [l Seccién, Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, Cédigo
Postal 11800, Ciudad de México, teléfono 55 B0B2 1600 extensidon 55147, correc electronico;
cecnnsp@salud.gob. mx

Que ia propuesta de Analisis de Impacto Regulatorio a que se refiere el articulo 34, fraccion X de
la Ley de Infraestructura de la Calidad, estara a disposicion del pablico en el portal electronico de la Agencia
de Transformacion Digital y Telecomunicaciones.

Que, durante el plazo de consulta publica, el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-018-SSA-
2026, Para la practica de terapias dialiticas, también puede ser consultado en ia Plataforma Tecnolégica
Integral de Infraestructura de la Calidad a través del enlace hitps://platiica.economia.gob.mx/procesos-

participativos/, y




Que, en atencién a las anteriores consideraciones, y toda vez que fue presentado ante el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Salud Pdblica, en su Sesion 2026, se publica para
consulta pablica el siguiente

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-018-SSA-2026, PARA LA PRACTICA DE
TERAPIAS DIALITICAS

PREFACIO
En la elaboracion de esta Norma Oficial Mexicana participaron:
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0. Introduccién

Las terapias dialiticas estan indicadas en el manejo de la lesion renal aguda (LRA) y de la enfermedad
renal cronica (ERC) grado 5. Las principales terapias dialiticas son la Dialisis peritoneal, la Hemodiélisis y
las Terapias de reemplazo renal continuo, en sus diferentes modalidades.

La dialisis peritoneal consiste en la infusion de una solucion estéril hacia la cavidad peritoneal a través de
un catéter flexible permanente. El peritoneo actia como una membrana dialitica que permite la extraccion
de agua (ultrafiltrado) por medio de gradiente osmdtico y eliminacion de solutos mediante e! proceso de
difusion en funcidn de su peso molecular y gradiente de concentracion. Podemos subdividir a la diglisis
peritoneal en dos modalidades: la didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) vy la didlisis peritoneal
automatizada (DPA). La diglisis peritoneal se emplea en el tratamiento de la ERC y en algunos casos de la
LRA.

La hemodiglisis (HD) consiste en el paso de la sangre a través de un filtro extracorpéreo conocido como
dializador. E! dializador esta compuesto por una membrana semipermeable que permite la conveccion y
difusion entre la sangre y el liquido de dialisis. La HD se emplea tanto en el tratamiento de la ERC como
de la LRA. Podemos subdividir a la hemodialisis en dos tipos principales: hemodiafisis de alto flujo vy
hemodiafiltracion.

Considerando que la supervivencia global es comparable entre la Dialisis Peritoneal y la Hemodialisis, la
Dialisis Peritoneal deben considerarse preferentemente como modalidad inicial de terapia de reemplazo
renal en las personas elegibles para ambas opciones terapéuticas, siempre que no existan
contraindicaciones clinicas, por favorecer la autonomia, la participacion activa de la persona en su cuidado
y un modelo de atencion centrado en la persona. La seleccion definitiva de la modalidad debe realizarse
mediante un proceso de decision compartida entre el equipo de salud, la persona usuaria y su red de apoyo,
considerando las caracteristicas clinicas, psicosociales y del entorno de cada caso, asi como la capacidad
resolutiva del establecimiento, ia organizacion de los servicios y el cumplimiento de los requisitos de
seguridad, continuidad y calidad establecidos en esta Norma.




Por otra parte, las terapias de reemplazo renal continuo son una opcién para el manejo de la Lesion Renal
Aguda en pacientes criticamente enfermos con falla organica mdltiple, que requieren manejo
multidiscipiinario en las unidades de cuidados intensivos.

Es imporiante sefalar que, en todos los casos, se deben tomar en cuenta los principios cientificos y éticos
que orientan {a practica médica, en particular, el de la libertad del personal medico especialista en
nefrologia para prescribir las terapias diallticas, asi como del personal medico de otras especialidades, el
personal de enfermeria y el personal técnico para apoyar en el cuidado de los pacientes con enfermedad
renal, quienes en conjunto, deben prestar sus servicios con la mayor calidad y seguridad con los medios y
recursos disponibles en beneficio del paciente.

1. Objetivo y campo de aplicacidn

1.1 Esta Norma tendra como propdsito establecer los requisitos minimos de infraestructura, equipamiento,
seguridad y personal con los que deben contar los establecimienios en los que se practique la Dialisis
peritoneal, fa Hemodialisis y las Terapias de reemplazo renal continuo; establecer el perfil y funciones del
personal responsable de su realizacion y supervision, asi comoe los criterios cientificos y tecnolégicos a los
que deben sujetarse las practicas de dichas terapias dialiticas.

1.2 Esta Norma es de observancia obligatoria, en todo el territorio nacional, para todos los establecimientos
de atencion médica que otorguen servicios de dialisis peritoneal, hemodidlisis y terapia de reemplazo renal
continua de los sectores publico, social y privado, integrantes del Sistema Nacional de Salud.

2. Referencias normativas

Para la correcta interpretacion y aplicacion de esta Norma, serd necesaric consultar fas siguientes Normas
Oficiales Mexicanas o las que las sustituyan:

2.1. Norma Oficial Mexicana NOM-001-SEDE-2012, Instalaciones Eléctricas.
2.2. Norma Oficial Mexicana NOM-004-S8A3-2012, Del expediente clinico.

2.3. Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencién médica de pacientes ambulatorios.

2.4. Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA-2023, Para la prevencion y el control de la infeccidn por virus
de la inmunodeficiencia humana.

2.5. Norma Oficial Mexicana NOM-016-S5A3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitaies y consultorios de atencién médica especializada.

2.6. Norma Oficiat Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemioldgica.

2.7. Norma Oficial Mexicana NOM-018-SSA3-2013, Para la practica de enfermeria en el Sistema Nacional
de Salud.

2.8. Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacién de registro electronice para
la salud. Intercambio de informacién en salud.

2.9. Norma Oficial Mexicana NOM-025-8SA3-2013, Para la organizacion y funcionamiento de las unidades
de cuidados intensivos.

2.10. Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, Que establece las caracteristicas arquitecténicas
para facilitar el acceso, trénsito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en establecimientos
para la atencion meédica ambulatoria y hospitalaria del Sisterna Nacional de Salud.

2.11. Norma Oficial Mexicana NOM-035-S5A3-2012, En materia de informacion en salud.



2.12. Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion
de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.

2.13. Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemiolégica, prevencion y
control de las infecciones nosocomiales.

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

2.15. Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2018, Instalacion y operacién de la farmacovigilancia.
2.16. Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y operacion de la tecnovigilancia.

2.17. Decreto por el que se crea el Servicio Universal de Salud (SUS) del Gobierno de México, publicado
el 17 de abril de 2026.

2.18. Norma ISO 23500-3:2019 especifica los requisitos minimos de calidad quimica y microbioldgica del
agua utilizada en hemodialisis y terapias afines.

2.19. 180 23500-3:2019 / 2024: Gestion de la calidad de fluidos para hemodialisis y terapias afines.
2.20. iSO 13959:2014 e ISO 13959:2019: Especificaciones para el agua utilizada en hemodialisis.

2.21. I1SO/IEEE 11073 (Health informatics - Device interoperability): Estandar internacional para la
comunicacion de dispositivos de salud personales y de hospital.

3. Términos y definiciones
Para los efectos de esta Norma se entiende por:

31. Acceso vascular para hemodialisis: via que permite conectar al paciente al circuito
extracorpéreo, comprende catéter no tunelizado (temporal), catéter tunelizado y accesos vasculares de
largo plazo.

3.2 Acceso vascular de fargo plazo: la fistula arteriovenosa autdloga (anastomosis quirurgica entre
arteria y vena) y el injerto arteriovenoso (interposicion de material protésico cuando no es viable la fistula
autologa).

3.3. Acceso vascular temporal: catéter venoso central no {unelizado, de corta duracién. Catéter
tunelizado: catéter de uso prolongado con trayecto subcutaneo y cojinete.

3.4. Atencién médica ambulatoria: al conjunio de servicios que se proporcionan en establecimientos
para la atencidén médica fijos 0 moviles, con el fin de proteger, promover o restaurar la salud de pacientes
que no requieren estar hospitalizados.

3.5. Calidad de la atencion médica: al atributo por medio del cual los servicios de salud prestados a
individuos y poblaciones aumentan la probabilidad de lograr los resultados deseados en la salud y son
consistentes con los conocimientos profesionales actualizados; para otorgar al usuario atencion meédica
con oportunidad, seguridad, competencia y con los medios disponibles ofrecer el mayor beneficio con el
menor riesgo.

3.6. Capacitacion a pacientes y cuidadores para dialisis peritoneal: a la ensefianza de la {écnica
de dialisis peritoneal a la persona que realizara los recambios en el domicilio del paciente, misma que sera
proporcionada por el personal de saiud capacitado en diglisis perifoneal. La entrega de informacion es de
forma verbal, escrita, y se puede apoyar de métodos audiovisuales. Abarca desde los requisitos def lugar
donde se realizara el procedimiento, material necesario, lavado de manos, dafos de alarma, y muy
especialmente practica uno a uno con el paciente con repeticion frecuente hasta que se domine la técnica.




3.7. Caso confirmado de infeccién por el SARS-CoV-2: a la persona que ha dado positivo en una
prueba de amplificacién de &cidos nucleicos, independientemente de los criterios clinicos ©
epidemiolégicos; o persona que cumple los criterios clinicos y/o ios epidemiolégicos que ha dado positivo
en una prueba antigénica rapida del SARS-CoV-2 de uso profesional o auto administrada.

3.8. Caso sospechoso de infeccion por el SARS-Cov-2: a la persona que cumple los criterios clinicos
o epidemiologicos. Los criterios clinicos son: aparicion stbita de fiebre y tos o aparicion subita de 3 o0 mas
signos y sintomas (fiebre, tos, debilidad, fatiga, cefalea, mialgias, dolor de garganta, resfriado, disnea,
anorexia, nauseas, vomitos y/o diarrea). Los criterios epidemiologicos son: contacto de un caso probable o
confirmado, 0 vinculado con un congiomerado de casos de COVID-19.

3.9. Catéter de Dialisis Peritoneal: al dispositivo flexible que permite la comunicacion bidireccional de
la solucion de dialisis con la cavidad peritoneal.

3.10. Cicladora {s): al equipo portétil de dialisis peritoneal automatizada para Didlisis Peritoneal
Automatizada.

311. Clinica de Dialisis Peritoneal: al establecimiento donde se proporciona atencion integral al
paciente con didlisis peritoneal en cualquiera de sus modalidades. Requiere espacio fisico, humano y
material necesario para la atencion y educacion de los pacientes.

3.42. COVID-19: a la enfermedad causada por coronavirus SARS-CoV2.

3.13. Dialisis Peritoneal: a la terapia dialitica que usa la membrana peritoneal. Consiste en 1a infusion
de una solucion de dialisis dentro de la cavidad peritoneal, la cual permanece un tiempo variable, para
luego ser drenada. Cada recambio {DPCA) o ciclo (DPA) consta de 3 fases: a) infusion: entrada de la
solucion de dialisis a la cavidad peritoneal del paciente; b) permanencia o estancia: tiempe que permanece
el liquido de dialisis en la cavidad peritoneal; c} drenaje: salida de solucion de dialisis mas el ultrafiltrado.

3.14. Dialisis Peritoneal Automatizada (DPA): al procedimiento que se realiza con el apoyo de una
maquina denominada cicladora, la cual tiene capacidad de calentar ta solucion de diglisis, infundir una
cantidad predeterminada de solucion de dialisis, drenarla y repetir este proceso, hasta completar los ciclos
prescritos. El paciente o su cuidador realizara de forma manual la conexidén antes de dormir y la
desconexion al despertar. La cicladora realizara los cambios durante las horas de suefio del paciente. En
algunos casos se pueden afiadir cambios manuales durante el dia.

345, Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA): a la modalidad de didlisis peritoneal en fa que
el paciente o su cuidador realiza los recambios de forma manual. Se caracteriza por ser una terapia
continua, que puede realizarse durante ef dia y la noche, segun la prescripcién médica. La frecuencia de
los recambios dependera de las necesidades individuales de cada paciente.

3.16. Dializador o filtro de hemodialisis: dispositivo extracorpoéreo utilizado en hemodialisis, constituido
por una membrana semipermeable que separa la sangre de! liquido dializante y permite la remocion de
sotutos y agua.

3.17. Enfermedad Renal Cronica (ERC) grado 5: condicion clinica caracterizada por disminucion
persistente de la funcién renal, confirmada durante al menos tres meses, con una tasa de filtrado glomerular
estimada menor de 15 mlimin/ 1.73 m? o por la necesidad de terapia de reemplazo renal.

3.18. Equipo portatil de Hemodiatisis: al equipo con capacidad para realizar hemodiaiisis, que puede
transportarse a sitios diferentes de la propia unidad, centro o servicio de hemodialisis, a otros servicios de
la unidad hospitalaria o fuera de elia.

3.19. Equipo portatil de 6smosis inversa: al equipo con capacidad para generar agua apta para
emplearse en la hemodislisis, que puede transportarse a sitios diferentes de la propia unidad, centro o
servicio de hemodidlisis, a otros servicios de la unidad hospitalaria o fuera de ella.

3.20. Establecimiento independiente o no ligado a un hospital: al espacio fisico del sector pliblico,
social o privado que proporciona atencién de reemplazo renal, que se otorga fuera de un hospital para el
manejo de pacientes externos.



3.21. Hemodiafiltracién o Hemodiafiltracion de Alto Volumen (hvHDF): al procedimiento terapéutico
especializado, empleado en el tratamiento sustitutive en la enfermedad renal cronica, que utiliza como
mecanismos de accion los principios fisicogquimicos de la difusién pasiva y el transporte convectivo de agua
y solutos de la sangre, de mayor peso molecular, a través de un dializador de alto flujo, en pacientes
ambulatorios hemodinamicamente estables.

3.22. Hemodiafiltracién Venovenosa Continua (HDFVVC): a la modalidad de terapia de reemplazo
renal continuo, que combina los mecanismos de fransporte de difusién y conveccion, utilizando liguido
dializante en contracorriente al flujo sanguineo y aplicando presion positiva dentro del filtro que requiere de
liquido de sustitucion.

3.23. Hemodialisis Venovenosa Continua (HDVVC): a la modalidad de terapia de reemplazo renal
continuo, que emplea el mecanismo de difusion, utilizando liquido dializante en contracorriente al flujo
sanguineo y aplicando presion positiva dentro del filtro que requiere de liquido de sustitucion.

3.24, Hemodialisis o Hemodialisis de Alto Flujo: al procedimiento terapéutico especializado empleado
en el tratamiento sustitutivo en la enfermedad renal cronica y lesion renal aguda, que utiliza como
mecanismos de accidn los principios fisico-quimicos de la difusion pasiva, conveccion dei agua y solutos
de la sangre a través de un dializador, en el caso de hemaodidlisis de alto flujo, se requerird un dializador
de alto flujo.

3.25. Hemodiilisis domiciliaria: a la modalidad de terapia de reemplazo renal para pacientes con
enfermedad renal cronica, que puede ser administrada en un ambiente domiciliario, asistida por personal
entrenado en hemodialisis.

3.26. Hemofiltracion Venovenosa Continua (HFVVC): a la modalidad de terapia de reemplazo renal
continuo, que elimina toxinas y exceso de agua por conveccion.

3.27. Hospital: al establecimiento publico, social o privado, cualquiera que sea su denominacion, que
tenga como finalidad la atencion de pacientes que se internen para su diagnostico, tratamienio o
rehabilitacion.

3.28. Interoperabilidad: Capacidad de dos o mas sistemas o componentes para intercambiar
informacién y utilizar la informacién que se ha compartido.

3.29. Lesion Renal Aguda (LRA): alteracién subita de la funcion renal, potencialmente reversible,
caracterizada por incremenio de creatinina seérica y/o reduccion del volumen urinario, de acuerdo con
criterios KDIGO 2026. Para fines de esta norma, la Lesion Renal Aguda de interés es la que requiere terapia
de reemplazo renal.

3.30. Licencia sanitaria para hemodialisis portatil: a la autorizacion sanitaria emitida por la autoridad
sanitaria competente, mediante la cual se permite a un prestador de servicios de los sectores social o
privado otorgar servicios de hemodiadlisis en el hogar y/o casa del paciente y/o en establecimientos de
atencion médica, mediante equipos portatiles, sistemas portatiles de tratamiento de agua o tecnologia
autorizada para uso domiciliario, bajo un programa formal de dialisis domiciliaria.

3.31. Licencia sanitaria para unidad, centro, clinica o servicio de hemodialisis: a la autorizacion
sanitaria emitida por la autoridad sanitaria competente, mediante la cual se permite a un establecimiento
prestar servicios de hemodialisis dentro de una unidad, centro, clinica o servicio de hemaodialisis, con
infraestructura, planta o sistema fijo de tratamiento de agua, equipamiento, personal, responsable sanitario,
programa medico, manuales, insumos, control de calidad y demas requisitos previstos en esta Norma y en
las disposiciones juridicas aplicables.

3.32. Linea de Transferencia: a ia linea que une el conector con el catéter de didlisis peritoneal.

3.33. Paciente criticamente enfermo: aguel que presenta alteracién de uno 6 mas de los principales
sistemas fisiologicos, con pérdida de su autorregulacién, que requiere soporte artificial de sus funciones
vitales, asistencia continua y que es potencialmente recuperable.

3.34. Paciente: a las y los usuarios directos que requieran y obtengan la prestacién de los servicios de
dislisis peritoneal, hemodidlisis o terapias de reemplazo renal continuo.




3.35. Planta de Energia Eléctrica: Fuente de generacion eléctrica con capacidad para respaldar ia
operaci6n total y continua de la maquina de hemodialisis y el sistema de dsmosis inversa durante todo el
tiempo que se requiera para completar el tratamiento prescrito, siendo obligatoria en unidades
hospitalarias y una opcién de seguridad avanzada en el domicilio.

3.36. Planta de Tratamiento de Agua: Sistema fijo y completo de purificacion gue incluye tanques de
almacenamiento, prefiltros, suavizadores, carbon activado y dsmosis inversa para producir agua que
cumpla con las especificaciones del Apéndice A Normativo.

3.37. Prestadores de servicios de Hemodialisis y/o Hemodiafiltracién: al personal profesional y
técnico de la salud en los establecimientos en los que se practique la hemodiaiisis, hemodiafiltracion y
terapias de reemplazo renal continuo, para la atencién médica de los sectores publico, social y privado, en
los términos de esta Norma.

3.38. Prestador de servicios de hemodialisis portatil y dialisis peritoneal portatil: a la persona
fisica o moral de los sectores social 0 privado responsable de organizar, proporcicnar, coordinar,
supervisar y documentar la prestacion de servicios de hemodidlisis o dialisis peritoneal en el hogar ylo
casa del paciente, conforme z los requisitos sanitarios aplicables a la modalidad otorgada.

3,39. Prueba de Equilibrio Peritoneal (PET): al procedimiento diagnéstico que evalla la capacicad de
ultrafiltracion y depuracion de pequefios solutos de la membrana peritoneal. Consiste en infundir una
solucion de didlisis y toma de muestras del dializado y plasma en diferentes momentos. Permite clasificar
en 4 tipos de transporte peritcneal: aito, promedio alto, promedio bajo y bajo; cada uno con caracteristicas
de ultrafiltracion y depuracion distintas. El conocimiento del tipo de comportamiento del peritoneo permitira
realizar adecuacion a la prescripcion dialitica.

3.40. Recuperacion de agua: Relacion porcentual entre el volumen de agua permeada con calidad
fisicoquimica y microbioldgica aceptable para fa produccién de soluciones de hemodiaiisis, y el volumen
total de agua de alimentacién suministrada al sistema de purificacion. Su valor dptimo garantiza la eficiencia
en el uso del recurso hidrico sin comprometer la vida Util de las membranas ni la seguridad del paciente.

3.41. Residuos Peligrosos Biolégico-Infecciosos (RPBI): Aquellos materiales generados durante la
atencion medica que contienen agentes biologico-infecciosos y que pueden causar efectos nocivos a la
salud y al ambiente, cuyo manejo debe apegarse a la NOM-087-SEMARNAT-5SA1-2002.

3.42. Responsable sanitario: Médico {(a) especialista, encargado de que la operacion y funcionamiento
del establecimiento que cuente con el servicio de dialisis peritoneal, hemodislisis o terapias de reemplazo
renal continuo, den cumplimiento a las funciones establecidas en la presente Norma y se apegue a la
regulacion sanitaria vigente.

3.43. Responsable médico nefrélogo: Médico (a) especialista en nefrologia o nefrologia pediatrica
encargado de la prescripcion de la didlisis peritoneal, hemodialisis o terapias de reemplazo renal
continuo, asi como del seguimiento de los pacientes que tiene a su cargo, y el cumplimiento de las
funciones establecidas en la presente Norma.

3.44. Reprocesamiento o redso de filtros de Hemodiafisis: al procedimiento mediante el cual un filtro
de Hemodialisis es tratado con la finalidad de reutilizarse, ya sea de manera manual o automatizada.

3.45, Sequridad del Paciente: al conjunto de acciones interrelacionadas que tienen como objetivo prevenir

y reducir los eventos adversos, que implican un dafio al paciente como resultado de la atencion médica
gue recibe.

3.46. Sistema Nacional de Informaciéon Basica en Materia de Salud (SINBA) o la Plataforma
Informatica Oficial de la Secretaria de Salud que la sustituya: plataforma informatica destinada al
registro oficial de la Secretaria de Salud destinada al registro, integracién, validacion, concentracion,
intercambio y analisis de informacidn nominal y estadistica en materia de salud.

3.47. Solucion de Dialisis Peritoneal: al liquido estéril compuesto por: 1) un agente osmético para inducir
ultrafiltracion (dextrosa 1.5%, 2.5%, 4.25%, icodextrina 7.5%); 2) un amortiguador para corregir la acidosis
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metabdlica, y 3) una combinacién de electrolitos similar al plasma (sodio, calcio, magnesio, cloro). Es la
solucion que se infunde dentro de la cavidad peritoneal con la finalidad de depuracién de solutos y
ultrafiltracion.

3.48. Telemetria: Proceso de medicién y transmisién inalambrica de parametros clinicos y operativos
{como flujos, presiones y alarmas) desde las maquinas de terapias dialiticas hacia un dispositivo remoto
para su monitereo en tiempo real,

3.49. Telemedicina: El uso de las tecnologias de la informacion y comunicaciones para proporcionar
servicios de salud a distancia, tales como la consulta médica de seguimiento, la supervision de terapias y
la educacion al paciente, cumpliendo con estandares de seguridad y confidencialidad.

3.50. Terapias de reemplazo renal continuo: al procedimiento terapéutico especializado empleado en el
tratamiento sustitutivo de la enfermedad renal crénica y/o lesién renal aguda, que utiliza como mecanismos
de accion los principios fisico quimicos de la difusion pasiva, conveccion del agua y solutos de la sangre a
través de un dializador de forma continua, en pacientes en los que esta clinicamente indicado.

3.51. Terapias dialiticas: al tratamiento de soporte organico mediante el cual se extraen toxinas Y exceso
de liquidos de la sangre tras la pérdida de la funcién renal. Las principales terapias dialiticas son la
hemodialisis y/o hemodiafiltracién, la didlisis peritoneal y las terapias de reemplazo renal continuo.

3.52. Trasplante renal: a la terapia sustitutiva de la funcidn renal que se lleva a cabo mediante el
procedimiento quirdrgico en el que se injerta al paciente con enfermedad renal crénica, en quien esté
indicado, un rifién de donador vivo o fallecido.

3.53. Unidad, Centro, Clinica o Servicio de Hemodialisis: al espacio fisico que cuente con magquinas,
plantas de tratamiento de agua, equipamiento necesario, personal médico y de enfermeria capacitado para
el tratamiento, la operacidn de los equipos y el cuidado de los pacientes, y que deba estar licenciado por
ias autoridades de salud correspondientes.

3.54. Visita de evaluacion: consiste en que un miembro de la clinica de diglisis peritoneal o hemodialisis
domiciliaria, principalmente personal de enfermeria y trabajo social, evalien las condiciones de vivienda,
higiene, espacio y red familiar. Esta evaluacién puede ser: presencial, virtual o mediante evidencia
fotogréfica. Se realiza previo al inicio de la terapia de remplazo renal, con la finalidad de evaluar si un
paciente cumple con las condiciones necesarias y en caso contrario, cuales serfan las modificaciones gue
se necesitarian.

4. Personal de Salud

4.1. Del Personal Médico

4.1.1. Pueden prescribir terapias dialiticas en pacientes adultos, las médicas y los médicos gue cuenten
con tiulo y cédula profesional de la especialidad en nefrologia, legalmente expedidos y registrados por las
autoridades educativas competentes.

4.1.2. Pueden prescribir terapias dialiticas en pacientes pediadtricos, las médicas y los médicos que
cuenten con titulo y cedula profesional de la especialidad en nefrologia pediatrica, legalmente expedidos y
registrados por las autoridades educativas competentes. '

4.1.3. Lasy los especialistas en nefrologia, nefrologia pediatrica, deben contar con capacitacion vigente
para brindar reanimacion cardiopulmonar basica y avanzada, avalada por las autoridades educativas
correspondientes.

4.2, Del Personal de Enfermeria
4.2.1. Las terapias dialiticas pueden ser realizadas por:

4.2.1.1. Personal con licenciatura en enfermeria y especialidad en enfermeria nefrologica, avaladas por las
autoridades educativas competentes; o bien,




4.2.1.2. Por personal con licenciatura en enfermeria 0 personal técnico en enfermeria, que
demuestre documentalmente a través de constancias o certificados haber recibido y aprobado los cursos
de capacitacion y adiestramiento para realizar diglisis peritoneal, hemodidlisis o terapias de reemplazo
renal continuo, por instituciones educativas y del sector satud.

4.2.1.3.En caso de que personal con licenciatura en enfermerfa o personal técnico en enfermeria
administre distintas terapias o distintas modalidades, deben contar con la documentacion necesaria a
través de constancias o certificados que avale la capacitacion para realizar cada una de ellas. La
capacitacién en terapias dialiticas para del personal de enfermeria con licenciatura o enfermeria general
sera de minimo 55 horas tetricas y 80 horas practicas, deben incluir mddulos de soporte vital avanzado y
no solo basico, especialmente en Terapia de Reemplazo Renal Continuo y escenarios criticos.

4.2.1.4. El personal de enfermerfa y el personal técnico en enfermeria que realice las terapias dialiticas,
deben contar con capacitacion vigente para brindar reanimacion cardiopulmonar basica, avalada por las
autoridades educativas correspondientes.

4.2.1.5. El personal de enfermeria y el personal técnico en enfermeria que realice las terapias dialiticas
deben contar con capacitacion para el uso y manejo del equipamiento correspondiente.

4.2.4.6. El Indice enfermera (0) paciente, sera de 1 enfermera (o) por 4 maquinas en hemodialisis
convencional en adultos ambulatorios y en escenarios especiales (poblacion pediatrica, pacientes en
estado criticamente enfermo y reemplazo renal continuo) la relacién debe ser como maximo 1 enfermera
(0} por 2 maguinas por personal de enfermeria.

4.3. Dei Equipo Multidisciplinario

4.3.1. Es necesario que, personal con licenciatura en nutricion o personal medico con especialidad en
nutricion clinica forme parte del equipo que dé manejo y seguimiento ambulatorio en las unidades de
hemodialisis y clinicas de dialisis peritoneal, al menos de manera semestral.

4.3.2. Es necesario que, personal con licenciatura en nutricion o personal medico con especialidad en
nutricion clinica, evalue a los pacientes hospitalizados que reciben terapias de remplazo renal continuo,
hemodialisis y dialisis peritoneal en sus diferentes modalidades.

4.3.3. Las médicas y los medicos con las siguientes especialidades pueden apoyar en el cuidado de fos
pacientes en manejo con terapias dialiticas: medicina interna, médico cirujano/meédico general, pediatria,
medicina del enfermo en estado critico, medicina del enfermo pediatrico en estado critico, geriatria,
medicina en urgencias médico-quirirgicas, medicina familiar, psiquiatria, cirugia vascular, cirugia
de trasplante, radiclogia e infectologia; asi como personal con licenciatura en psicologia, trabajo social y
personal con formacién en rehabilitacién, inhaloterapia, segln las necesidades de ios pacientes.

4.3.4. Es recomendable que, en los centros de atencion a poblaciones que hablan lengua indigena se
cuente con personal que funja como intérprete para facilitar la comunicacion entre el personal de salud vy
los pacientes.

4.4, Funciones de las y los Responsables Médicos Nefrologos.

4.4.1. Realizar la evaluacion clinica, determinar la necesidad de iniciar una terapia dialitica y determinar
cudl es la mas adecuada considerando la situacion global del paciente, las evaluaciones del equipo
multidisciplinario, asi como la infraestructura y equipamiento de cada centro.

4.4.2. Prescribir, supervisar y modificar las terapias dialiticas tanto para el manejo de lesion renal aguda
como enfermedad renal cronica.

4.4.3. Evaluar el manejo integral de los pacientes con enfermedad renal, incluyendo la prescripcion de
medicamentos, la evaluacion de estudios paraclinicos y la modificacién en la prescripcion de las terapias
dialiticas.

4.4.4. Determinar qué pacientes son candidatos a traspiante renal y realizar los estudios necesarios para
fomentar su ingresc a los programas de trasplante.
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4.4.5. Identificar a los pacientes candidatos a fistula arteriovenosa o injerto vascular y canalizarlos
oportunamente al servicio de cirugia vascular.

4.4.6. En la consulta médica de seguimiento de pacientes ambulatorios que reciban terapias dialiticas se
evaluarén los sintomas, prescripcién, adecuacién, bitacora de didlisis peritoneal, hemodialisis y/o
hemodiafiltracion segun corresponda, examen fisico, resultados de estudios paraclinicos. En un paciente
estable la consulta sera bimestral y se citara antes en casos que el médico asi lo considere.

4.4.7. Colocacion de accesos vasculares temporales y tunelizados para hemodialisis y terapias de
reemplazo renal continuo.

4.4.8. Los accesos vasculares temporales pueden ser colocados por nefrélogos(as), medicina del enfermo
en estado critico, urgenciclogos(as), médicos(as) internistas, cirujanos(as) vasculares, cirujanos(as)
generales o cirujanos(as) de trasplante renal. Los accesos vasculares temporales en poblacion pediatrica,
pueden ser colocados por especialistas en cirugia pediétrica, cirugia de trasplante renal, cirugia urologica,
especialistas en medicina critica pediatrica y especialistas en urgencias pediatricas.

4.4.9. Los accesos vasculares permanentes y catéteres peritoneales pueden ser colocados por
nefrélogos(as), radidlogos(as) intervencionistas, cirujanos(as) vasculares, cirujanos(as) generales o
cirujanos(as) de trasplante renal. Los accesos vasculares permanentes y catéteres peritoneales en
poblacién pediatrica pueden ser colocados por especialistas en cirugia pediatrica, cirugia de trasplante
renal, cirugia uroldgica pediatrica, nefrologia pediatrica.

4.4.10. Administrar reanimacion cardiopulmonar cuando el caso lo amerite.

4.4.11. Detectar oportunamente las complicaciones de los pacientes que reciben terapias dialiticas, con
base en datos clinicos y paraclinicos, asi como actuar debidamente para corregirlas.

4.4.12. Mantener informado al paciente y a sus cuidadores sobre su condicion de salud y el tratamiento en
general; en este punto, puede ser apoyado por otros especialistas de las areas de atencion involucradas.

4.4.13. En el caso de los pacientes que reciben didlisis peritoneal, interpretar las pruebas de equilibrio
peritoneal y adecuar la prescripcion de dislisis si se requiere.

4.4.14. En el caso de los pacientes que reciben hemodialisis y/o hemodiafiliracion, interpretar los estudios
de laboratorio y pardmetros de dosis de dialisis para adecuar el tratamiento dialitico.

4.4.15. En el caso de los pacientes que reciben terapias de reemplazo renal continuo, se debe evaluar
creatinina, nitrégeno ureico, sodie, potasio, cloro, calcio, fésforo, magnesio y gasometria, al menos cada
24 horas, asi como monitorizar la terapia anticoagulante al menos una vez al dia con determinacion de
tiempos de coagulacion (en el caso de heparina no fraccionada en infusién) y con determinacién de calcio
libre o jonizado por gasometria, tanto del paciente como del circuito {(en el caso de citrato), una vez
alcanzada la meta. Antes de esta meta, se debe evaluar la anticoagulacion con la frecuencia requerida al
dia.

4.4.16. Conocer los aspectos iécnicos del manejo de los sistemas de tratamiento, suministro,
almacenamiento y vigitancia de la calidad del agua para hemodialisis y hemodiafiltracion, segin sea el
caso.

4.4.17. Supervisar que el reprocesamiento o0 redso del dializador, ya sea manual o automatizado, y del
circuito extracorporeo se elimine de las clinicas y/o establecimienios de hemodialisis en un periodo de 12
meses una vez publicada la Norma y de acuerdo con lo establecido en el Articulo Quinto Transitorio.

4.4.18. Participar en los programas de ensefianza e investigacion, asi como en los cursos de capacitacion
y actualizacion en terapias dialiticas dirigidos al personal profesional, técnico y auxiliar a su cargo.

4.4.19. Establecer y supervisar fa aplicacion de instrumentos de control administrativo necesarios para el
aprovechamiento integral de los recursos humanos, materiales y tecnolégicos disponibles.

4.4.20. Atender las disposiciones sanitarias y las recomendaciones de la buena practica médica, asi como
el control de calidad de la atencidn médica y seguridad de la hemcdialisis, dialisis peritoneal y terapias de
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reemplazo renal continuo, gue establecen organismos nacionales e internacionales, para ofrecer medidas
universales de bioseguridad.

4.4.21. Proporcionar informacion al paciente sobre trasplante renal como una alternativa de terapia
sustitutiva, asl como facilitar el envio y los estudios para incorporarto a un programa de trasplante.

4.4.22. Realizar una exploracion clinica completa y llevar a cabo el registro que corresponda en el
expediente clinico, de conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012,
Del expediente clinico.

4.4.23. Ei responsable médico nefrologo no debe presentar ante la Autoridad Sanitaria competente aviso
de responsable médico.

4.4.24. E| especialista en nefrologia puede fungir como responsable médico nefrélogo y responsable
sanitario de un establecimiento que cuente con el servicio de didlisis peritoneal, hemodialisis, terapias de
reemplazo renal continuo, en la unidad de terapia intensiva donde se encuentre el paciente y prescribir la
terapia dialitica y anticoaguiacion con base en los resultados de laboratorio y condicién clinica del paciente,
ademas debe cumplir con las obligaciones estipuladas para el responsable sanitario.

4.5, Del registro de Informacién en salud y reporte de casos

4.5.1. Los especialistas en nefrologia de los establecimientos para la atencion medica que realizan terapias
dialiticas y el equipo multidisciplinario previamente capacitado deben llevar el registro individual de los
pacientes atendidos en las unidades de hemodialisis y clinicas de dialisis peritoneal, asi como los datos de
su evolucion y deseniace, incluyendo a pacientes de servicios subrogados.

4.5.2, El registro individual de pacientes se realizara a través de la plataforma informatica oficial operada
por [a Secretaria de Salud, que determine fa Direccién General de Informacién en Salud (DGIS).

4.5.3. El registro individual del paciente estard a cargo de los especialistas en nefrologia de fos
establecimientos para la atencién médica que realizan terapias dialiticas y el equipo muitidisciplinario
previamente capacitado, se llevara a cabo al momento de iniciar la terapia dialitica en cualquiera de sus
modalidades. Asimismo, se debe realizar el registro de cualquier dato relativo a la evolucién y desenlace
del paciente.

4.6. Funciones de las y los Médicos Cirujanos, Licenciados en Medicina, Especialistas en Medicina
interna, Urgencias Médico-quirdrgicas, Medicina del enfermo en estado critico, Medicina familiar,
Geriatria y Pediatria.

4.6.1. El médico encargado de la unidad, puede ser licenciado en médico cirujano, medico especialista en
medicina interna, pediatria, medicina critica, urgencias u otra especialidad, que cuente con la capacitacion
para realizar los procedimientos de hemodialisis y estard bajo la supervision de un especialista en
nefrologia, quien puede ser el responsable sanitario.

4.6.2. Puede apoyar a las médicas y los médicos especialistas en nefrologia, bajo su supervision.
4.6.3. Administrar reanimacion cardiopulmonar cuando el caso lo amerite.
4.6.4. Deben participar en cursos de capacitacion y actualizacion dirigidos al personal profesional.

4.7. Funciones de las y los Especialistas en Medicina Critica en adultos o Medicina Critica
Pediatrica.

4.7.1. Colocacion de accesos vasculares temporales para hemodialisis y terapias de reemplazo renal
continuo.

4.7.2. Administrar reanimacién cardiopulmonar cuando el caso lo amerite.
4.7.3. Vigilancia y manejo de las fallas organicas concomitantes a la falla renal.

4.7.4. Planeacion terapéutica con lafel médico(a) especialista en nefrologia y el equipo multidiscipiinario.
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4.7.8. En caso de que un paciente hospitalizado en la unidad de cuidados intensivos reguiera iniciar por
primera vez una sesion de terapia de reemplazo renal continuo de forma urgente, en un turno en el que el
centro hospitalario no cuente con especialistas en nefrologiz, la terapia de reempiazo renal continuo puede
ser prescrita por un/una especialista en medicina critica con capacitacién adicional para la prescripcion de
terapias de reemplazo renal continuo, quien debe contar con la documentacion certificada por autoridades
educativas competentes que avalen dicha capacitacion.

4.7.6. En caso de haber iniciado una terapia de reemplazo renal continuo, se debe solicitar una valoracion
por un/una especialista en nefrologia dentro de las primeras 24 horas de haber iniciado dicha terapia de
reemplazo renal.

4.8. Funciones del Responsable Sanitario:

4.8.1. El médico especialista en calidad de responsable sanitario del establecimiento debe coordinar el
equipo medico y paramédico para mantener el cumplimiento de las siguientes funciones;

4.8.1.1. Supervisar la aplicacién del procedimiento terapéutico de hemodiélisis y terapias afines, prescritas
por el responsable médico nefrologo;

4.8.1.2. Supervisar que el registro individual de pacientes se realice a través de la plataforma informatica
oficial operada por la Secretaria de Salud.

4.8.1.3. Contar con un programa de deteccidn oportuna de las complicaciones del enfermo en hemodialisis,
basado en datos clinicos e informar al responsable médico nefrdlogo, para su atencion.

4.8.1.4, Colaborar con el responsable médico nefrélogo para proporcionar informacion al paciente sobre
trasplante renal como una alternativa de terapia sustitutiva, asi como facilitar el envio y ios estudios para
incorporarlo a un programa de trasplante, previamente autorizadoe por el responsable médico nefrologo.

4.8.1.5. Contar con un programa de atencion de cadigo de emergencia en el que se apliquen las medidas
de resucitacién cardiopulmonar de manera oportuna cuando se requiera.

4.8.1.6. Debe vigilar el sistema de referencia y contrarreferencia de pacientes que requieran una atencion
medica de mayor capacidad resolutiva.

4.8.1.7. Supervisar la realizacién de una exploracion clinica completa, asi como el debido registro que
corresponda en el expediente clinico, de conformidad con o establecido en la Norma Oficial Mexicana
NOM-004-SSA3-2012.

4.8.1.8. Se debe mantener la aplicacion del tratamiento integral del enfermo renal, que incluye valoracién
de examenes de laboratorio y gabinete y solicitar la valoracion nutricional y psicolégica del paciente,
indicada por el responsable médico nefrélogo.

4.8.1.9. Verificar que se manfenga informado al paciente y a sus familiares sobre su condicién de salud y
el tratamiento en general.

4.8.1.10. Coordinar semanalmente la programacion para la atencién diaria de los pacientes en los
diferentes turnos que funcione la unidad, centro o servicio de hemodidlisis, segln lo prescrito por el
respensable medico nefrélogo;

4.8.1.11. Supervisar que se dé cumplimiento a lo establecido en el punto 5.3. (infraestructura, equipamiento
y surninistros), de esta norma.

4.8.1.12. Respaldar el cumplimiento de las disposiciones sanifarias y las recomendaciones de la buena
practica medica, asi como el control de calidad y seguridad de la hemodidlisis, que establecen organismos
nacionales e internacionales, para ofrecer medidas universales de bioseguridad,;

4.8.1.13. Participar en la evaluacion, capacitacién y adiestramiento del personal profesional y técnico que
labore en la unidad, centro o servicio de hemodidlisis.
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4.8.1.14. Disefiar, elaborar y participar en los programas de ensefianza e investigacion, asi como en los
cursos de capacitacion y actualizacion en hemodialisis dirigidos ai personal profesional y técnico a su cargo.

4.8.1.15. Establecer y supervisar la aplicacion de instrumentos de control administrativo necesarios para el
aprovechamiento integral de los recursos humanos, materiales y tecnolégicos disponibles.

4.8.1.16. Establecer y supervisar las acciones especificas de prevencion y contrel de infecciones
nosocomiales asociadas a la atencion médica, para lo cual debe contar con programas de capacitacion y
educacién continua para el personal y la poblacién usuaria, enfocados especificamente a disminuir los
riesgos en los procedimientos realizados con mayor frecuencia.

4.8.1.17. Conocer y supervisar los aspectos técnicos aplicados en el manejo de los sistemas de tratamiento,
suministro y vigilancia de la calidad del agua para hemodialisis. En caso de alteracién en las
especificaciones de la calidad del agua sefialadas en el Apendice A normativo, debe realizar las acciones
necesarias para su cumplimiento.

4.9, Funciones del Personal de Enfermeria:

4.9.1. Dialisis Peritoneal
4.9.1.1. Fomentar el autocuidado del paciente en todo momento.

4.9.1.2. Llevar a cabo la capacitacion a pacientes y cuidadores para didlisis peritoneal en la técnica para
diglisis peritoneal continua ambulatoria o dialisis peritoneal automatizada segun sea el caso.

4.9.1.3. Dar aviso a la/el médico(a) especialista en nefrologia de la clinica de dialisis peritoneal si encuentra
algun impedimento en el/la paciente y/o en cuidador(a) para realizar la técnica.

4.9.1.4. Brindar reforzamiento a ia técnica de dialisis peritoneal al menos semestralmente o antes si se
documenta alguna falla en la técnica.

4.9.1.5. Tomar signos vitales, tomar cultivo de liquido de didlisis cuando se requiera, cultivo de secrecion
de orificio de salida cuando se requiera, cambio de linea de transferencia semestralmente, tomar muestras
para las pruebas de equilibrio peritoneal.

4.9.1.6. Registrar en cada consulta: signos vitales, peso, talla, area de superficie corporal, proxima fecha
de cambio de linea de transferencia, evaluacion del orificio de salida, prescripcion de dialisis actual,
promedio de 7 dias del ultrafiltrado diurno, ultrafiltrado nocturno, ultrafiltrade en 24 horas, ingresos, diuresis
y balance de liquido en 24 horas, medicamentos y peso meta.

4.9.1.7. Mantener el equipo, instrumental gue se requiera para los procedimientos en Optimas condiciones.
4.9.1.8. Participar en la visita médica.

4.9.1.9. Supervisar y verificar sistematicamente la disponibilidad de soluciones de didlisis en la clinica, asi
como el funcionamiento de los equipos a su cargo, se debe registrar y reportar oportunamente ias
anomalias identificadas.

4.9.1.10. Acudir a visita domicitiaria si asi se requiere, en especial, para valorar que las condiciones de
vivienda e higiene sean las adecuadas para realizar dialisis peritoneal.

4.9.1.11. Vigilar que el equipo de reanimacion cardiopulmonar se encuentre en optimas condiciones de
funcionamiento.

4.9.1.12. Administrar ia reanimacion cardiopulmonar basica cuando el caso lo amerite.

4.10. Funciones del personal de Enfermeria en Hemodiilisis, Hemodiafiltracién y Terapias de
reemplazo renal continuo,
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4.10.1. Valorar la condicién clinica del paciente previo al inicio del tratamiento dialitico.

4.10.2. Dar aviso a la/el Responsable Médico (a) Nefrélogo (a) a cargo si encuentran datos de disfuncion
o infeccidn relacionados con el acceso vascular (catéteres temporales, tunelizados, fistulas arteriovenosas
autdlogas o injerto arteriovenoso (interposicion de material protésico cuando no es viable la fistula
autologa).

4.10.3. Proporcionar los cuidados que requiera cada paciente y vigilar que el procedimiento cumpla con la
prescripcion médica.

4.10.4. Verificar que las indicaciones médicas se encuentren actualizadas y correspondan al paciente.
4.10.5. Puncién, conexion y desconexion de fistulas, injertos o catéter vascular.

4.10.6. Siempre que sea posible, obtener el peso del paciente pre y post didlisis, asi como balance hidrico
obtenido por el tratamiento solicitado por lafe! Responsable Médico (a) Nefrologo (a).

4.10.7. Registrar la presién arterial, frecuencia cardiaca y temperatura pre, trans y post didlisis.

4.10.8. Verificar tipo de filtro, flujo sanguineo, flujo del liquido de dialisis, flujo del liquido de reemplazo,
ultrafiltrado, anticoagulacién, segun la terapia dialitica y modalidad que corresponda.

4.10.9. Registrar los signos y sintomas del paciente antes, durante y al finalizar la sesion.
4.10.10. Realizar los cuidados del acceso vascular antes, durante y al finalizar la sesién.

4.10.11. Vigilar y registrar la evolucién de las presiones del circuito de hemodialisis, hemodiafiltracion y
terapias de reemplazo renal continuo, notificando a la/el Responsable Médico (a) Nefrélogo (a), acerca de
cambios significativos.

4.10.12. Registrar y notificar sobre las alarmas recurrentes durante el tratamiento.
4.10.13. Participar en la visita médica.

4.10.14. Supervisar y verificar sistematicamente la disponibilidad y calidad del agua o soluciones que se
utiliza para la hemodialisis, hemodiafiltracién, o [as terapias de reemplazo renal continuo, asi como el
funcionamiento de los equipos a su cargo, se debe registrar y reportar oportunamente las anomalias
identificadas.

4.10.15. Llevar a cabo la verificacién de soluciones y medicamentos indicados por la/el Responsable
Medico (a) Nefrélogo (a) para ser administrados durante el tratamiento de hemodialisis o terapias de
reemplazo renal continuo, manteniendo el correcto etiquetado de los frascos o boisas correspondientes.

4.10.16. Vigitar que el equipo de reanimacién cardiopulmonar se encuentre en optimas condiciones de
funcionamiento.

4.10.17. Realizar la reanimacién cardiopulmonar basica cuando el caso lo amerite.

4.11. De las medidas de prevencion y control en la unidad de hemodialisis.

4.11.1. El personal de salud del establecimiento donde se practique la hemodiélisis y/o hemodiafiltracién,
seran responsabiles solidariamente, de aplicar las medidas para la prevencién y conirol de las hepatitis "B”,
“C" y del Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), de conformidad con las Normas Oficiales Mexicanas:
NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemioldgica, NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia
epidemioldgica, prevencion y control de las infecciones nosocomiales, y NOM-010-SSA-2023, Para la
prevencion y el control de la infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana.

4.11.2. Sistematicamente deben llevarse a cabo las siguientes acciones preventivas:

4.11.2.1 Detectar en cada paciente que inicia hemodialisis: antigeno de superficie de la hepatitis B (HBs
Ag), anticuerpo contra el antigeno de superficie de la hepatitis B (anti-HBs) y anti hepatitis B core fotales
(anti-HBc), anticuerpos contra el Virus de la Hepatitis C (anti-VHC) y anticuerpos contra ViH.
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4.11.2.2. Los pacientes y personal seronegativo para el antigeno de superficie (HBs Ag) y anticuerpo
negativo contra el antigeno de superficie (anti-HBs) del virus de la hepatitis B, deben ser vacunados a la
brevedad posible con el antigeno recombinante del virus de la hepatitis B, salvo aguellos con historia de
hipersensibilidad a la vacuna o los que hayan adquirido la inmunidad activa, de conformidad con las
disposiciones vigentes.

4.11.2.3. Detectar cada seis meses la presencia del antigeno de superficie de la hepatitis B (HBs Ag) v los
titulos del anticuerpo contra el antigeno de superficie (anti-HBs), a todo paciente que haya sido vacunado,
hasta la seroconversion, de conformidad con las disposiciones vigentes.

4.11.2.4. Realizar a los pacientes determinacién de anti-VHC y del antigeno de superficie (HBs Ag) cada 6
meses.

4.11.2.5. Realizar de forma anual al personal de salud determinacion de antigeno de superficie (HBs Ag),
titulos del anticuerpo contra el antigeno de superficie (anti-HBs}, anti-VHC y estudio de tamizaje para VIH.

4.11.2.6. Realizar, como minimo, cada seis meses un estudio de tamizaje para ViH en los pacientes bajo
tratamiento de hemodialisis y/o hemodiafiltracién. En caso de ser positivo realizar estudios confirmatorios
y proceder conforme a la normatividad aplicable.

4.11.2.7. Los pacientes cuya serologia viral no haya sido practicada en los seis meses previos, deben ser
asignados a un equipo para pacientes con serologia no determinada.

4.11.2.8. Tratar al paciente infectado de acuerdo con técnicas de prevencion de fa transmision del virus
infectante. en otra area o habitacién y un equipo exclusivo para pacientes seropositivos. En el caso de que
no sea posible, debe programarse para compartir el equipo y los dias de didlisis con pacientes
seropositives, de acuerdo con el virus infectante.

4.11.2.9. Para el caso de pacientes seropositivos y cuando no hubiere disponibilidad de equipos de
hemodialisis y/o hemodiafiltracion, una vez utilizados, éstos se someteran a un proceso de desinfeccion
con formaldehido o hipoclorito, cuando menos durante 6 horas antes de ser reutilizados nuevamente en
otro paciente.

4.11.2.10. En el caso de utilizar otros procedimientos para desinfeccion donde se utilicen sustancias cuya
eficacia esté comprobada, los tiempos de reutilizaciéon pueden variar de acuerdo con las especificaciones
del producto.

4.11.2.11. Emplear con rigor técnicas de prevencion de la transmision del virus infectante, y las medidas
preventivas cientificamente aceptadas a pacientes seronegativos y seropositivos respectivamente.

4.11.2.12. El personal de enfermeria que atienda a pacientes seropositivos debe observar los criterios
clinicos y epidemiologicos, asi como las medidas de prevencién y seguridad establecidas para disminuir el
riesge de transmision y contagio.

4.11.2.13. La cama o sillon reclinable de posiciones debe ser sanitizado y cambiada la ropa antes de cada
procedimiento de hemodialisis y/o hemodiafiltracién, sin importar el estatus serolégico.

4.11.2.14. Usar guantes desechables y careta o lentes de proteccion en todo acto susceptible de propiciar
el contacto con sangre, secreciones o excretas de los pacientes.

4.11.2.15. Asear y desinfectar el equipo de hemodialisis, hemodiafiltracion o terapias de reemplazo renal
continuo después de cada procedimiento. De igual forma, el mobiliario que haya sido utilizado debe ser
aseado y sanitizado al término de cada dia de uso.

4.11.2.16. Remover inmediatamente las salpicaduras de sangre en el piso o superficies de los equipos y
sanitizar las areas. En todos los casos, el operador debe usar guantes desechables y careta o lentes de
proteccion.
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4.11.2.17. Realizar el aseo exhaustivo de las areas al menos una vez por semana, utilizando detergente
en todas las superficies como pisos, paredes, puertas y ventanas, lo cual debe ser registrado en la bitacora
correspondiente,

4.11.2.18. Queda prohibido compartir instrumentos sin esterilizar entre los pacientes, asi como compartir
medicamentos.

4.11.2.19. Fumigar las areas al menos una vez al mes, con plaguicidas o pesticidas y en su caso, aplicar
soluciones bactericidas, por lo que debe conservar el comprobante de fumigacion correspondiente,
otorgado por el establecimiento autorizado, en términos del articulo 198, fraccién I, de la Ley General de
Salud.

4.11.2.20. Ademas de las anteriores, en la prevencion del VIH/SIDA, el personal de salud se apegara de
conformidad con fo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA-2023, Para la prevencién y el
control de la infeccidn por virus de la inmunodeficiencia humana.

4.11.2.21. Cumplir con los criterios para la clasificacion y especificaciones de manejo de los residuos
biologico infecciosos que se generen en los establecimientos, de conformidad con lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion Ambiental -Salud Ambiental -
Residuos Peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

4.11.2.22. Para el manejo de agentes infecciosos transmisibles de relevancia epidemiologica, se debe
consultar el Apéndice B Normativo de esta Norma.

4.11.2.23, Establecer una cartilla de vacunacion para los pacientes que reciban alguna de las terapias
dialiticas.

4.11.2.24. La permanencia de un acceso vascular temporal no puede exceder de 28 dias naturales, motivo
por el cual, el equipo médico coordinado por el Responsable Médico nefrélogo({a) o nefrélogo{a) pediatrico
debe colocar un acceso vascular funelizado previo al egreso hospitalario del paciente.

4.11.2.25. La colocacion del acceso vascular puede aplicarse en la unidad de hemodialisis, siempre que
ésta cuente con area gris o de procedimientos, con los siguientes requerimientos minimos:

4.11.2.251. Camilla.

4.11.2.25.2. Oxigeno / toma de aire o aspirador.
4.11.2.25.3. Monitor.

4.11.2.25.4. Carro rojo.

4.11.2.25.5. Lampara.

4.11.2.25.6. Carro de curaciones.

4.11.2.25.7. Ultrasonido.

4.11.2.25.8. Area de lavado de manos.

4.12. Funciones del Personal Especializado en Nutricion:
4.12.1. Establecer el diagnéstico nufricional.

4.12.2. ldentificacién de riesgo nutricional utilizando herramientas validadas para dicha poblacién.
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4.12.3. Evaluacion y correcta interpretacion de datos antropométricos, bioquimicos, clinicos, dietéticos vy
estilo de vida.

4.12.4. De contar con el equipo, bicimpedancia eléctrica para analisis de la composicion corporal.
4.12.5. Aplicacién del proceso de cuidado nutricional para pacientes que reciben terapias dialiticas.
4.12.6. Establecer la intervencién nutricional y monitoreo.

4.13. Funciones del Personal con licenciatura en Psicologia:

4.13.1. Contribuir a determinar si un paciente y su entorno se encuentran en condiciones aptas para
recibir una terapia dialitica o un trasplante renal.

4.13.2. Ayudar en la deteccion y tratamiento de condiciones mentales y psicoafectivas que puedan influir
en el apego al tratamiento médico.

4.13.3. Establecer estrategias para enfrentar el estrés psicosocial derivado de las terapias de reemplazo
renal (dialiticas y frasplante renal).

5. Establecimientos

5.1 Clinicas de dialisis peritoneal

5.1.1. Las clinicas de dialisis peritoneal pueden operar en establecimientos, hospitales publicos, sociales y
privados los cuales deben contar con aviso de funcionamiento y de responsable sanitario, de conformidad
con la legislacién sanitaria aplicable, dichos avisos deben exhibirse en lugar visible dentro del
establecimiento.

51.2. Las paredes y los pisos deben estar revestidos o pintados con material que asegure su
impermeabilidad y facilite su limpieza y desinfeccion.

5.1.3. Se debe realizar aseo exhaustivo para mantener las condiciones de higiene necesarias, al menos 2
VECESs por mes.

5.1.4. Las clinicas de dialisis peritoneal daran seguimiento a estos pacientes a través de la consulta externa
con periodicidad de al menos de forma bimestral, de acuerdo con la programacion o antes, si asi se
requiere.

5.1.5. Las clinicas de dialisis peritoneal, o el establecimiento que realice el diagnéstico reportaran de
manera anual el numero de pacientes con nuevos episodios de peritonitis por afio, el porcentaje de
pacientes libres de peritonitis y fallecimientos asociados a peritonitis, en la plataforma informatica operada
por la Secretaria de Salud.

5.1.6. La dialisis peritoneal se realizara en el domicilio del paciente con apoyo de un familiar o cuidador.
5.2. Las Clinicas de Dialisis Peritoneal, deben tener el siguiente personai:

5.2.1. Una/un médico(a) especialista, quien fungird como responsable sanitario.

5.2.2. Una/un meédico(a) con nivel licenciatura en médico cirujano, o especialista en medicina interna,
pediatria, medicina critica, urgencias u otra especialidad; encargado de la operacion, funcionamiento y
seguridad del establecimiento, con al menos 100 horas tetricas y 15 horas précticas de capacitacion que

demuestre documentalmente haber recibido y aprobado los cursos de capacitacion y adiestramiento a
través de constancias o certificados avalado por instituciones educativas, del sector salud y al menos un
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organo colegiado nacional de especialistas en nefrologia. En casos de establecimientos publicos o sociales
el aval puede ser brindado a través de la entidad responsable de educacion en salud de su institucion.

5.2.3. En el caso del campo pediatrico [a prescripcion sera exclusiva de la/el Responsable Médico Nefrélogo
o Responsable Médico Nefrologo Pediatra y en casos individualizados puede tener apoyo de uno o mas
medicos (as) pediatras con capacitacién para llevar a cabo el procedimiento.

5.2.4, El personal de enfermeria y equipo multidisciplinario que, a su vez, deben haber recibido capacitacion
o enfrenamiento impartidos por personal idéneo en una institucion de salud reconocida oficialmente, de
acuerdo con un programa establecido por el area de ensefanza de la misma.

§.2.5. Al menos un Licenciado (a} en Nutricion o Médico (a) Especialista en Nutricion Clinica que establezca
el diagnostico nutricional, riesgos nutricionales, intervenciones y monitoreo nufricional.

5.2.6. Al menos un Licenciado (a) en Psicologia quien ayudara en la deteccion y tratamiento de condiciones
psicoafectivas, de estrés psicosocial y de evaluacién para trasplante renal.

5.3. Infraestructura, equipamiento y suministros:

5.3.1. Area de recepcion/sala de espera de los pacientes, acorde con la demanda de atencion y con
disponibilidad de sanitarios, debe ser un espacio con adecuada ventilacion, iluminacién y condiciones de
temperatura (reguladas a través de un sistema de climatizacion o aire acondicionado) y termémetro
ambiental.

5.3.2. Consultorio médico, con el espacio necesario para que ingrese lafel paciente, la/el médico(a), ia/el
enfermero(a), debe ser un espacio que permita la privacidad, con adecuada ventilacién, iluminacién y
condiciones de temperatura (reguladas a través de un sistema de climatizacion o aire acondicionado) y
termémetro ambientai.

5.4. Equipamiento del area de valoracion por enfermeria

5.4.1. Area para valoracion por enfermeria, con espacio necesaric para una silla, camilla, mesa de
curaciones y vitrina o gaveta de insumos, debe ser un espacic que permita la privacidad, con adecuada
ventilacién, lluminacion y condiciones de temperatura {reguladas a través de un sistema de climatizacion o
aire acondicionado), termometro ambiental.

5.4.1.2. Bascula para pesar pacientes con limitacién de la movilidad y, en su caso, silla de ruedas y las
soluciones de dialisis.

5.4.1.3. Esfigmomandmetro.

5.4.1.4. Bascula para pesar las soluciones de dialisis.

5.4.1.5. Estetoscopio.

5.4.1.6. Oximetro de pulso.

5.4.1.7 Glucometro.

5.4.1.8. Mesa de exploracion.

5.4.1.9. Camilla clinica para valoracion inicial y expleracion fisica.

5.4.1.10. Silla de ruedas.

5.4.1.11. Banco de altura.

5.4.1.12. Computadora con acceso a internet e impresora, para el registro clinico, administrativo y, en su
caso, el reporte en plataformas institucionales u oficiales aplicables.

5.4.1.13. Linea telefonica o medio de comunicacion institucional equivalente.

5.4.1.14. Vitrina o gaveta de insumos.

5.4.2. Equipamiento

5.4.2.1. Area para realizar procedimientos {cambio de linea de transferencia, cultivos, recambios de
solucién de dialisis, pruebas de equilibrio peritoneal).
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5.4.2.2. Mesa de exploracién o cama-camilla para procedimientos.

5.4.2.3. Cama clinica de estancia prolongada, de multiples posiciones, con barandales laterales, ruedas
con sistemna de freno y superficie impermeable y de facil limpieza, cuando en la unidad se realicen terapias
0 permanencias supervisadas prolongadas.

5.4.2.4. Cicladora y accesorios, cuando se cuente con modalidad de dialisis peritoneal automatizada o se
realicen procedimientos supervisados con ésta

5.4.2.5. Dispositivo para calentamiento de soluciones de dialisis peritcneal, de conformidad cen las
recomendaciones del fabricante; en su caso, calentador para bolsas de dialisis peritoneal

5.4.2.6. Pentapié o tripié con canastilla

5.4.2.7. Carro de curaciones

5.4.2.8. Tarja metalica o area equivalente para apoyo en procedimientos

5.4.2.9. Toma o tanque portétil de oxigeno

5.4.2.10. Aspirador de secreciones, fijo ¢ portatil.

5.4.2.11. En el caso de clinicas de didlisis peritoneal no ligadas a un hospital debe contar con carro rojo
para atencién de paro cardiorrespiratorio con monitor y desfibritador que cumpla con los componentes y
caracteristicas sefialadas en el Apéndice C Normativo

5.4.2.12. Cubeta o cesto para bolsa de basura municipal.

5.4.2.13. Cubeta o cesto con bolsa roja para residuos peligrosos biologico-infecciosos.

5.4.2.14. Contenedor rigido para residuos punzocortantes, de conformidad con la normatividad aptlicable.
5.4.2.15. Vitrina o gaveta de insumos.

5.4.2.16. Area de Capacitacion a pacientes y cuidadores para didlisis peritoneal: Debe ser un espacio que
permita la privacidad, con adecuada ventilacion e iluminacion, para facilitar la ensefianza a los pacientes y
sus cuidadores. Debe contar con espacio adecuado para unafun enfermero (a), elfla o los pacientes gque
se vayan a capacitar con opcién gue cada uno ingrese con un cuidador si asi lo desea o0 necesita, una
mesa para cada paciente de tamafio para poder colocar la solucion de dialisis y material necesario,
incluyendo Ia cicladora si se trata de la modalidad de DPA. Asimismo, debe contar con un lavabo para el
lavado de manos y tuberia para el manejo del efluente. Sera opcional, pero ideal contar con apoyos
didacticos como son television o proyector, pizarrdn, rotafotio, entre otros.

5.4.2.17. Almaceén para guardar soluciones de dialisis y equipo necesario.

5.4.2.18. Sanitarios individualizados, destinados para el uso exclusivo de pacientes, independientes de los
destinados para el personal de la unidad.

5.4.2.19. Cuarto séptico.
5.4.2.20. Cuarto de aseo.
5.4.3. Material de curacién:

5.4.3.1. Equipo para venoclisis estéril, catéter periférico, campos estériles, ligadura, equipo para bomba,
llave de 3 vias, apdsito transparente, solucion salina 0.9%, bomba de infusién, torundas.

5.4.3.2. Careta o lentes protectores.
5.4.3.3. Cubrebocas desechables.
5.4.3.4. Guantes desechables.
5.4.3.5. Bata.

5.4.3.6. Antiséptico desinfectante en spray para uso topico y tapon luer lock protector para equipo de
transferencia.

5.4.3.7. Todo el equipo médico debe ser objeto de un programa de mantenimiento preventivo, de acuerdo
con las especificaciones técnicas del fabricante y tener considerado cualquier servicio de mantenimiento

20



correctivo o repa_racién con el proposito de favorecer la seguridad, calidad y continuidad del tratamiento.
Lo cual debe registrarse en las bitacoras correspondientes, ya sea de manera manual o electrénica.

5.5. Unidades de Hemodialisis.

5.5._1. i_.a}s unidades de hemodialisis pueden operar en hospitales publicos, sociales y privados o como
clinicas independientes no ligadas a un hospital, que cumplan con lo establecido en esta Norma en los
numerales 5.5. al 5.10.

5.5.2. Los establecimientos que presten el servicio de hemodialisis para su operacién, deben contar con
licencia sanitaria expedida por la Autoridad Sanitaria competente.

5.5.2.1. Las Licencias Sanitarias otorgadas a los establecimientos que presten servicios de hemodidlisis
tendran una vigencia de 5 (cinco) afios, prorrogables por plazos iguales de conformidad con las
disposiciones aplicables.

5.5.2.2. Los titulares de dichas licencias deben solicitar su prérroga ante la Autoridad Sanitaria competente
dentro de los 30 dias habiles anteriores a la conclusidn de su vigencia, de conformidad con las
disposiciones legales y criterios técnicos aplicables. La falta de solicitud de prorroga en los plazos
establecidos se considerara motive de desecho del acto administrativo, quedando el establecimiento
impedido para continuar con la prestacion de dicho servicio, por lo gue deben presentar una nueva solicitud
de Licencia Sanitaria de Establecimientos de Servicios de Salud para el servicio de hemodidlisis.

5.5.2.3. La licencia sanitaria debe mantenerse vigente y exhibirse en un lugar visible para pacientes,
familiares y publico general. Para su obtencién, se debe presentar la evidencia documental del
cumplimiento de la presente norma, con los siguientes requisitos:

5.5.2.3.1. Formato debidamente requisitado y comprobante de pago de derechos.
5.5.2.3.2. Aviso de Responsable Sanitario debidamente presentado ante la autoridad sanitaria.

5.5.2.3.3. Manual de procedimientos del establecimiento, que describa de manera sistematica las
actividades técnico-operativas, clinicas y administrativas para la prestacion del servicio de hemodislisis, de
conformidad con lo establecido en los numerales del 4 al 10.

5.5.2.3.4. Programa médico, que incluya [a descripcion del conjunto de caracteristicas, objetivos, funciones
y actividades del establecimiento, asi como los procesos de atencidn al pacienfe. Deben especificar los
protocolos de actuacion ante complicaciones, incluyendo fallas o problemas relacionados con el catéter,
asi como los mecanismos de referencia y traslado de pacientes a unidades de mayor capacidad resolutiva,
indicando el medio de transporte vy la unidad receptora.

5.5.2.3.5. Programa médico arquitectonico, que defina la distribucién espacial, organizacién funcional y
dimensiones de las areas que conforman el establecimiento. Deben incluir medidas (largo, ancho) y
superficie total por area.

5.5.2.3.6. Memoria descriptiva del establecimiento, que incluya: acabados por area (pisos, muros y
plafones), iluminacion, instalaciones, servicios sanitarios, colindancias, ubicacion gecgréafica (calle, colonia,
demarcacion temitorial y entidad federativa), tipc de cimentacion, estructura constructiva, asi como
caracteristicas de las instalaciones eléctricas y de climatizacion.

5.5.2.3.7. Organizacién interna del establecimiento, que incluya la estructura organizacional con nombre
del personal, puesto y funciones principales.

5.5.2.3.8. Relacién de recursos humanos del servicio de hemodidlisis, incluyendo personal médico, de
enfermeria y demas personal involucrado, indicando turnos de trabajo. El personal debe ser adecuado en
nimero para cubrir |a totalidad del horario de operacion declarado y supervisar la adecuada prestacion del

servicio.
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necesarios para la prestacion del servicio de hemodidlisis. Deben identificarse el equipamiento destinado
para la atencion de pacientes seropositivos, cuando la Unidad brinde esta atencién.

5.5.2.3.10. Reglamento interior del establecimiento, que establezca las normas de organizacion,
funcionamiento, responsabilidades y conducta aplicables al personal y a los pacientes.

5.5.2.3.41. Formato de carta de consentimiento informado, propio del establecimiento, que demuestre su
adecuacion, actualizacion, validez legal y solidez ética.

5.5.2.3.12. Evidencia documental del control de calidad det agua en conformidad a lo establecido en el
Apéndice A Normativo.

5.5.2.3.13. Para el caso de la Licencia Sanitaria otorgada a los prestadores del servicio de hemodialisis
con equipos portatiles, los interesados deben acreditar documentalmente ante la Autoridad Sanitaria
competente el cumplimiento de los requisitos aplicables previstos en el Apartado Unidad de Hemodialisis,
asi como las disposiciones especificas sobre equipos portatiles y hemodialisis domiciliaria establecidas en
la presente Norma, con excepcion de lo relacionado al apartado Servicios Intrahospitalarios de hemodialisis
con equipos portatiles de hemodialisis y/o de osmosis inversa.

5.5.2.3.14. Cualquier Unidad, Centro o Clinica de Hemodialisis, incluyendo los servicios de hemodialisis
con equipos portatiles, de los sectores publico, social y privado, puede ser sujeto a visitas de verificacion
por parte de la Autoridad Sanitaria competente para constatar el cumplimiento de esta Norma.

5.5.2.3.15. Queda prohibido el reprocesamiento o retso del dializador, ya sea manual o automatizado, y el
circuito extracorporeo, en las clinicas y/o establecimientos de hemodialisis.

5.6. Las unidades de hemodialisis, deben tener el siguiente personal:

5.6.1. Medico (a) especialista en Nefrologia o Nefrologia Pediatrica que funja como responsable meédico
nefrologo, que cumpla con las funciones establecidas en esta Norma, en el Apartado de Funciones de los
Responsables Medico Nefrologos.

5.6.1.1. Las unidades de hemodialisis no ligadas a un hospital deben contar obligatoriamente con convenio,
carta de aceptacion, contrato o instrumento juridico vigente con un hospital receptor que tenga la recepcion
y atencion de pacientes que presenten urgencias médicas o complicaciones que excedan la capacidad
resolutiva de la unidad.

5.6.1.2. Una/un meédico(a) con nivel licenciatura en médico cirujano, o especialista en medicina interna,
medicina critica, urgencias u otra especialidad, pueden apoyar en la atencién y en las funciones del/la
Responsable Médico Nefrdlogo.

5.6.1.3. En el caso del campo pediatrico, la prescripcion sera exclusiva de la/el médico(a) especialista en
nefrologla pediatrica. Una (un) médico especialista en pediatria, medicina del enfermo pediatrico en estado
critico, pueden apoyar en la atencion y en las funciones delfla Responsable Médico Nefrdlogo pediatra.

5.6.1.4. El personal de enfermeria y equipo multidisciplinario que, a su vez, deben haber recibido
capacitacion o entrenamiento impartidos que cumplan con el Apartado de Enfermeria.

5.6.1.5. Se recomienda contar con un equipo multidisciplinario conformado por: personal medico
especiafista en nutricion, psiquiatria, cirugla vascular, radiologia, infectologia, asi como licenciados en
psicologia, rehabilitacion, inhaloterapia y trabajo social, segun las necesidades de los pacientes.

5.6.1.6. Meédico (a) especialista que funja como Responsable Sanitario que dé cumplimiento a lo descrito
en el Apartado Funciones del Responsable Sanitario.
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5.7. Infraestructura fisica de las unidades de hemodialisis y/o hemodiafiltracion

5.7.1. Las unidades de hemodidlisis y/o hemodiafiltracion deben contar con infraestructura fisica suficiente,
funcional, segura y acorde con la capacidad instalada, la demanda de atencion, el perfil de pacientes y la
cartera de servicios autcrizada.

5.7.2. Las areas deben estar fisicamente delimitadas conforme a su funcién, mediante elementos fijos que
permitan diferenciar areas, favorecer la seguridad del paciente y del personal, controlar el acceso cuando
corresponda y evitar corrientes de aire provenientes del exterior.

5.7.3. Los pisos, muros, plafones y superficies fijas deben contar con acabados resistentes, lavables, no
porosos o que no favorezcan la acumulacion de polvo, de facil limpieza y desinfeccion.

5.7.4. Las areas huimedas o con riesgo de salpicaduras deben contar con superficies impermeables o
repelentes al agua, conforme a su funcion.

5.7.5. Todas las areas asistenciales y de apoyo deben contar con iluminacién adecuada, ventilacion
adecuada, climatizacién funcional o aire acondicionado y termémetro ambiental, excepto sanitarios,
vestidores, cuarto séptico y cuarto de aseo, los cuales deben contar al menos con ventilacion adecuada.
5.7.6. La unidad debe contar con sefializacion visible, permanente y legible en sus areas principales.

5.7.7. El establecimiento debe disponer de accesibilidad, transito seguro y movilizacién adecuada de
pacientes, personal, camillas, sillas de ruedas y equipo indispensable.

5.7.8. La unidad debe contar, cuando menos, con las siguientes areas:
5.7.8.1. Area de acceso, recepcion o sala de espera.

5.7.8.2. Consultorio médico.

5.7.8.3. Sala de hemodialisis.

5.7.8.4. Central de enfermeria.

5.7.8.5. Area, cubiculo o sala para atencion diferenciada de pacientes con requerimientos especificos de
prevencién y conirol de infecciones.

5.7.8.6. Area de almacén.

5.7.8.7. Area del sistema de tratamiento y distribucién de agua para hemodialisis.
5.7.8.8. Sanitarios y vestidores para pacientes.

5.7.8.9. Sanitarios y vestidores para el personal.

5.7.8.10. Cuarto séptico

5.7.8.11. Cuarto de aseo.

5.7.8.12. Cuarto de procedimientos, cuando se realicen procedimientos relacionados con accesos
vasculares para hemodiélisis.

5.7.8.13. Almacen temporal de RPBI.

23




5.7.8.14. En unidades ligadas a un hospital, el cuarto séptico, almacen temporal de RPBI y el cuario de
aseo pueden ubicarse fuera del area fisica propia de la unidad, siempre que se localicen dentro del mismo
inmueble, en area adyacente o de apoyo inmediato, con acceso funcional, seguro y oportuno.

5.7.8.15. En unidades independientes no ligadas a un hospital, el almacén temporal de RPBI, et cuarto
séptico y el cuarto de aseo deben ubicarse dentro del area fisica de la propia unidad.

5.7 8.16. La sala de hemodialisis debe destinarse a la aplicacion del procedimiento y a la vigilancia continua
de los pacientes. Debe considerarse area de acceso controlado. El ingreso a la sala de hemodialisis Debe
limitarse al perscnal autorizado, pacientes y acompafantes cuando corresponda, conforme a las
necesidades de operacién, seguridad y prevencion de riesgos. La sala de hemodiglisis Debe contar con
condiciones que eviten humedad, condensacion, olores, estancamiento del aire y corrientes directas sobre
los pacientes.

5.7.8.17. Cada estacién de hemodialisis Debe disponer de un &rea minima de 1.5 x 2.0 metros. La
delimitacion de cada estacion Debe estar identificada mediante marcas durables, fijas, visibles y medibles
sobre el piso, 0 mediante elementos permanentes equivalentes que permitan verificar objetivamente sus
dimensiones,

5.7.8.18. La central de enfermeria Debe destinarse a la organizacion, vigilancia y ejecucion de actividades
asistenciales de enfermeria. La ubicacion o disefio de la central de enfermeria Deben permitir la vigilancia

funcional de Ia sala de hemodialisis y de los pacientes durante la sesion. Deben contar con area de lavado
de manos, preparacién de medicamentos, ropa limpia y equipo rocdable.

5.7.8.19. El 4rea, cublculo o sala para atencion diferenciada de pacientes con requerimientos especificos
de prevencion y control de infecciones deben permitir la observacion del paciente, acceso controlado y uso
de insumos identificados durante la atencion, éstos no deben compartirse con otras areas mientras
permanezcan asignados a dicha funcion. Estas infecciones incluyen a: virus de hepatitis B, hepatitis Cy de
la Inmunodeficiencia Humana (VIH).

5.7.8.20. Cuando se realicen procedimientos relacionados con accesos vasculares para hemodialisis, la
unidad debe contar con cuarto de procedimientos. El cuarto de procedimientos debe permitir privacidad,
asepsia, acceso controlado, movilizacién segura del paciente, del personal y del equipo, asi como vigilancia
inmediata posterior al procedimiento.

5.7.8.21. E| area del sisterna de tratamiento y distribucion de agua para hemodialisis deben ser especifica,
de acceso restringido y proteger la calidad del agua conforme al Apéndice A Normativo.

5.8. Equipamiento de las unidades de hemodialisis y/o hemodiafiltracién.

5.8.1. La unidad debe contar con equipamiento funcional, seguro y acorde con la capacidad instalada, la
modalidad terapéutica, el perfil de pacientes atendidos y fa cartera de servicios autorizada.

5.8.2. Las maquinas de hemodialisis deben contar, cuando menos, con monitorizacion de:
5.8.2.1. Temperatura del liquido de dialisis.

5.8.2.2. Flujo de sangre.

5.8.2.3. Flujo del liquido de dialisis.

5.8.2.4. Conductividad o concentracién del liquido de dialisis.

5.8.2.5. VVolumen de ultrafiltracion,

5.8.2.6. Presién venosa, arterial y transmembrana.
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5.8.2.7. Detector de aire y de fuga de sangre.
5.8.2.8. Module de bicarbonato.

5.8.2.9. Monitorizacion no invasiva de presion arterial, monitorizacion de la tasa de heparina y
monitorizacién de sistema de datos.

5.8.2.10. Temperatura sanguinea y recirculacién del acceso vascular.

$.8.2.11. Cuando se realice hemodiafiltracion, las maquinas deben contar con los componentes necesarios
para dicha modalidad.

5.8.2.12. Las maquinas para uso pediatrico deben contar con un software especifico o con la capacidad de
configuracion para uso pediatrico; y en su caso contar con los consumibles especializados para dicha
pcbilacién.

5.8.2.13. Cada estacion debe contar con sillén reclinable o cama que permita posicién de Trendelenburg.
5.8.2.14. La unidad debe contar con disponibilidad inmediata de:

5.8.2.15. Esfigmomandmetro.

5.8.2.16. Estetoscopio.

5.8.2.17. Estuche de diagndstico.

5.8.2.18. Oximetro de pulso.

5.8.2.19. Glucémetro.

5.8.2.20. Bascula para pacientes.

5.8.2.21. Silla de ruedas.

5.8.2.22. Electrocardiégrafo.

5.8.2.23. Aspirador de secreciones.

5.8.2.24. Toma o tanque portatil de oxigeno.

5.8.2.25. Carro rojo para atencién de urgencias y paro cardiorrespiratorio.

5.8.2.26. Al menos, un monitor de signos vitales para pacientes que lo requieran.

5.8.2.27. El carro rojo no requerira permanecer fijo en una sola area, siempre que el establecimiento sefiale
la ubicacion, funcionalidad, disponibilidad inmediata y acceso expedito.

5.8.2.28. La central de enfermeria debe contar con medios para comunicacion interna, acceso a registros
clinicos u operativos y resguardo inmediato de material de uso frecuente.

5.8.2.29. Disponer de equipos de hemodialisis, para uso exclusivo de los siguientes pacientes:
5.8.2.29.1. Seronegativos.
5.8.2.29.2. Seropositivos (virus de hepatitis B, hepatitis C y de [a Inmunodeficiencia Humana [VIH]), cuando

apligue.
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5.8.2.29.3. En su caso, para pacientes con serologia no determinada que por su condicién clinica no
pueden diferir fa sesién de hemodilisis hasta que se cuente con los resultados de pruebas serologicas.

5.9. Insumos y material de curacion de las unidades de hemodialisis y/o hemodiafiltracion.
591.La unidad debe contar con insumos, consumibles, productos higiénicos, equipo de proteccién
personal y material de curacion vigentes y acordes con la capacidad instalada, la modalidad terapéutica y
el perfil de pacientes atendidos.

5.9.2. La sala de hemodialisis debe contar, cuando menos, con:

5.9.2.1. Concenirado acido para didlisis.

$.9.2.2. Bicarbonato en polvo o solucion.

5.9.2.3. Dializadores de hemodialisis desechables.

5.9.2.4. Lineas arteriovenosas desechables.

5.9.2.5. Agujas para fistula arteriovenosa desechables.

5.9.2.6. Material para conexién y desconexion del acceso vascular desechables.

5.9.2.7. Gasas desechables.

5.9.2.8. Apdsitos desechables.

5.9.2.9. Antisépticos desechabies.

5.9.2.10. Jeringas desechables.

5.9.2.11. Material para hemostasia desechables.

5.9.2.12. Material para fijacion y proteccién del acceso vascular desechables.

5.9.2.13. Liquido desinfectante compatible con superficies y equipos desechables.

5.9.2.14. Anticoagulante.

5.9.2.15. Las areas clinicas deben contar, segin su funcidn, con:

5.9.2.15.1. Guantes estériles,

5.9.2.15.2. Guantss no estériles.

5.9.2.15.3. Cubrebocas.

5.9.2.15.4. Proteccion ocular ¢ facial,

5.9.2.15.5. Bata lavable limpia.

5.9.2.15.6. Bata o delantal impermeable limpio, cuando se requiera.

5.9.2.15.7. Gorro, cuando corresponda.

5.9.2.15.8. Soluciones alcoholadas para higiene de manos, con concentracion mayor al 60%.
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5.9.2.15.9. Jabon liquido o antiséptico.

5.9.2.15.10. Toallas desechables o insumos equivalentes para secado de manos.

5.9.2.15.11. La central de enfermeria debe contar con material de curacion de uso frecuente, insumos para
preparacion e identificacion de medicamentos y soluciones, y resqguardo inmediato de material clinico
conforme a la operacion de la unidad.

5.9.2.15.12. Cuando se realicen procedimientos relacionados con accesos vasculares, deben existir:
5.9.2.16.12.1. Campos estériles.

5.9.2.15.12,2. Parches y apdsitos de curacion.

5.9.2.15.12.3. Material de sutura.

5.9.2.15.12.4. Material de hemostasia.

5.9.2.15.12.5. Anestésico local.

5.9.2.15.12.6. Contenedor para punzocortantes.

5.9.2,15,12.7. Catéteres temporales para hemodialisis.

5.9.2.15.12.8. Catéteres tunelizados para hemodialisis, cuando se realice dicho procedimiento.

5.9.2.15.12.9. Material para colocacion, retiro o recolocacién, segliin corresponda.

5.9.2.15.12.10. Los insumos deben almacenarse en condiciones limpias, secas, ordenadas, identificadas
y conforme a las instrucciones del fabricante.

5.9.2.15.12.11. El manejo de residucs peligrosos bioldgico-infecciosos deben apegarse a la normatividad
aplicable.

5.10. Del mantenimiento preventivo y correctivo de las unidades de hemodialisis yio
hemodiafiltracién.

5.10.1. El agua producto del sistema de tratamiento destinada a la preparacion del liguido de dialisisy a la
practica de hemodidlisis y/o hemodiafiitracién deben cumplir con las especificaciones quimicas y
microbiolégicas establecidas en el presente Apéndice.

5.10.2. Las unidades, centros o servicios de hemaodialisis deben contar con procedimientos documentados
para la vigilancia de {a calidad del agua, gue incluyan como minimo; toma de muestras, analisis, registro
de resultados, andlisis de tendencias, acciones correctivas, desinfeccion del sistema, criterios de
suspension de uso cuando se excedan los limites permisibles y un contrato con un laboratorio autorizado
para realizar y analizar este tipo de muestras.

5.10.3. Cuando se utilice una sola determinacion de cloro total, el limite maximo permisible sera de 0.10
mg/L, entendiéndose que este valor cubre fanto cloro libre como cloro combinado (cloraminas).

5.10.3.1. Para hemodialisis, el agua producto del sistema de tratamiento deben someterse, al menos
mensualmente, a verificacion microbioldgica y de endotoxinas, se debe cumplir con un recuento bacteriano
viable total menor de 100 UFC/mi y una concentracion de endotoxinas menor de 0.25 UE/mL.

Cuando se obtengan resultados iguales o mayores a 50 UFC/ml o iguales o mayores a 0.125 UE/mi de
endotoxinas, deben implementarse medidas correctivas y repetirse los estudios correspondientes.
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Cuando se alcance o exceda un recuento bacteriano viable total de 100 UFC/mi o una concentracion de
endotoxinas de 0.25 UE/mI, el agua no debe utilizarse para hemodialisis hasta que se corrija la causa y se
documenten resultados que cumplan con el Apéndice A Normativo.

5.10.3.2. Para hemodiafiltracién y demas terapias convectivas en linea, el establecimiento debe vigilar gue
el fluido empleado cumpla con los criterios de calidad ultrapura conforme al proceso validado por el
fabricante y las especificaciones contenidas en el Apéndice A Normativo de esta Norma.

El fluido ultrapuro debe cumplir con un recuento bacteriano menor de 0.1 UFC/mi y endotoxinas menores
de 0.03 UE/ml. Cuando e! equipo cuente con filtros retenedores de bacterias y endotoxinas validados por
el fabricante, y éstos sean operados, vigilados y sustituidos conforme a las instrucciones del mismo, la
vigilancia microbiol6gica rutinaria dei fluido puede realizarse conforme al proceso validado, sin perjuicio de
las verificaciones al momento de la instalacién, puesta en marcha, mantenimiento correctivo, contingencias
o sospecha de incumplimiento.

5.10.3.3. En hemodidlisis y hemodiafiltracion, las concentraciones de los componentes quimicos del agua
deben verificarse al momento de la instalacion, puesta en marcha, modificacion mayor del sistema,
sustitucién relevante de componentes o cambios en la calidad del agua de alimentacion y, posteriormente,
al menos de forma semestral, con base en las caracteristicas descritas en el Apendice A Normativo.

La frecuencia debe incrementarse cuando exista tendencia ascendente en los contaminantes, después de
reparaciones, desinfeccion, sustitucion de componentes o cualguier evento que pudiera comprometer la
calidad del agua.

5.10.3.4. Las muesiras deben ser tomadas de forma tal que representen el agua que ingresara al equipo
de hemodialisis y/o hemodiafiltracion, asi como tomar muestras de ofros puntos del circuito de distribucion
ala maquina, analizadas por laboratorios autorizados. Cuando se cuenten con tres resultados consecutivos
dentro de rango se puede espaciar el muestreo de manera bimestral.

5.10.3.5. Las unidades, centros o servicios de Hemodialisis ligados a un hospital o independientes, deben
supervisar las condiciones de funcionamiento permanente y prever los elementos de infraestructura y
equipamiento siguientes:

5.10.3.5.1. Cisterna o tinacos para la disponibilidad de agua suficiente de acuerdo con la capacidad
instalada de atencién.

5.10.3.5.2. Planta de energia eléctrica automatica con capacidad suficiente para respaidar el
funcionamiento de la unidad de hemodidlisis durante el tiempo que se requiera, para la seguridad de los
pacientes en proceso de hemodidlisis de conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana
NOM-016-SSA3-2012, que establece las caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de
hospitales y consultorios de atencion médica especializada y NOM-001-SEDE-2005, Instalaciones
eléctricas (utilizacion), citadas en el Capitulo de Referencias, de esta Norma.

5.10.3.5.3. Ei equipo de 6smosis inversa debe de ser sometido a los procesos de desinfeccion de manera
mensual y contar con resultados del laboratorio con base en las caracteristicas descritas en el Apéndice A
Normativo.

6. Servicios de terapias dialiticas con equipos portatiles.

6.1. Servicios de terapias dialiticas con equipos portatiles proporcionados por prestadores de
servicios de los sectores publico, social y privado en establecimientos de atencién médica.

6.1.1. El presente apartado regula la prestacion de servicios de terapias dialiticas con equipos portéatites

proporcionados por prestadores de servicios de los sectores publico, social y privado, en establecimientos
de atencién médica que cuenten con la ficencia sanitaria.
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6.1.2. Para efectos de este apartado, se consideran terapias dialiticas con equipos portatiles aquellas que
se otorguen mediante equipos transportables o moviles para realizar hemodidlisis, hemodiafiltracion y
terapias de reemplazo renal continuo.

6.1.3. Las terapias dialiticas con equipos poridtiles (nicamente pueden realizarse deniro de
establecimientos de atencion médica gue cuenten con ficencia sanitaria vigente, condiciones de seguridad,
infraestructura, equipamiento, personal, insumos, medicamentos, manejo de residuos, control de
infecciones y capacidad de respuesta ante urgencias.

6.1.4. La utilizacion de equipos portatiles no exime al prestador de servicios del cumplimientc de los
requisitos aplicables a la modalidad terapéutica que otorgue. En ningdn caso los equipos portatiles pueden
utilizarse para eludir la obligacion de contar con licencia sanitaria, aviso de responsable sanitario y demas
requisitos previstos en esta Norma.

6.1.5. Cuando el servicio prestado corresponda a terapias de reemplazo renal continuo, éstas s6lo pueden
realizarse dentro de hospitales que cuenten con unidad de terapia intensiva.

6.1.6. La modalidad, indicacion, prescripcion, parametros, frecuencia, duracion, anticoaguiacion, solucion
dizlizante, solucion de sustitucion, metas de ultrafiltracion, criterios de suspension y modificaciones de la
terapia dialitica deben ser indicados por Responsable Médico Nefrélogo o Responsable Meédico Nefrélogo
Pediatra.

6.1.7. En situacién de urgencia, cuando exista riesgo para la vida, deterioro clinico grave o imposibilidad
de diferir el inicio de la terapia dialitica, el personal médico especialista en medicina interna, medicina
critica, terapia intensiva o urgencias puede indicar € iniciar la modalidad dialitica que resulte necesaria,
siempre que cuente con capacitacion documentada en la modalidad de terapia dialitica correspondiente.

En estos casos, deben solicitarse la valoracion o interconsulta por nefrologia o nefrologia pediatrica en un
plazo no mayor de 24 horas.

Deben realizarse en el drea con las caracteristicas minimas de infraestructura, equipamiento y personal
para vigilar la seguridad del paciente y apegarse a la infraestructura de los numerales 4.7. y 4.8.

6.1.8. Deben establecerse la administracion, vigilancia y supervision directa del servicio dialitico portatil por
el equipo multidisciplinario contratado y capacitado de acuerdo con el numeral 4.3. (Del Equipo
Multidisciplinario). Dicho personal puede pertenecer al prestador de servicio o a la unidad médica donde
se otorgue el servicio.

6.1.9. El prestador del servicio sera responsable directo de aportar, trasladar, instalar, operar, vigilar, retirar,
desinfectar, mantener, resguardar y sustituir los equipos portatiles, maquinas, equipos de terapia de
reemplazo renal continuo, equipos portatiles de 6smosis inversa, consumibles y deméas insumos necesarios
para la prestacion segura de la terapia dialitica.

E! resguardo de los equipos portatiles sera responsabilidad exclusiva del prestador del servicio y deben
realizarse en un area destinada para tal fin, limpia, ordenada, identificada, con acceso restringido, buena
iluminacion, ventilacion adecuada, proteccion contra humedad, polvo, fauna nociva, exposicion directa a la
luz solar, golpes, contaminacion cruzada y cualquier condicion que pueda comprometer la funcionalidad,
limpieza, seguridad o integridad del equipo.

6.1.10. E!l prestador del servicio debe mantener disponible, vigente y verificable, en cada establecimiento
en el que preste servicios con equipos portatiles, bitacora de servicio y manual de operacion.

6.1.11. El cumplimiento de los requisitos previstos en este numeral, sera necesario para la obtencion,
conservacién o renovacién de la licencia sanitaria que corresponda para la prestacién de servicios de
terapias dialiticas con equipos portatiles, asi como para la verificacion sanitaria por ia autoridad
competente.

Dicho expediente debe incluir al menos:
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6.1.11.1, Licencia sanitaria para prestar servicios con equipos portatiles de hemodialisis, hemodiafiltracién
o terapias de reemplazo renal continuo, cuando estos no se encuentren bajo la responsabilidad de ia unidad
medica recepliora.

6.1.11.2. Identificacién del responsable médico nefrologo o nefrdiogo pediatra del servicio y personal de
enfermeria gue cumpla con los requisitos del numeral 4.1. (Del Personal Medico) y 4.2. (Del Personal de
Enfermeria).

6.1.11.3. Manual de procedimientos especifico para terapias dialiticas con equipos portatiles.
6.1.11.4. Programa de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos utilizados.

6.1.11.5. Bitacoras de limpieza, desinfeccion, calibracion, mantenimiento, fallas, reparaciones y retiro de
equipos.

6.1.11.6. Evidencia documental de registro sanitario de equipos, dispositivos médicos e insumaos gue asi lo
requieran.

6.1.11.7. Procedimiento para manejo, segregacion, recoleccién, traslado, almacenamiento temporal y
disposicion final de residuos peligrosos biologico-infecciosos, apegandose a la normativa de la unidad
médica receptora.

6.1.11.8. Procedimiento de respuesta ante urgencias, complicaciones, falla del equipo, falla del acceso
vascular, falla eléctrica, interrupcion del procedimiente o necesidad de traslado.

6.1.11.9. Relacién de equipos portatiles utllizados, nimero de serie, ubicacién habitual de resguardo, fecha
de ingreso y egreso del drea de almacenamiento, fecha de uUltimo manienimiento, fecha de ultima
desinfeccion y estado funcional.

6.1.11.10. Trazabilidad compieta de ios insumos utilizados en cada procedimiento.

6.1.11.11. Verificacion de gque el agua utilizada para hemodialisis o hemodiafiltracién cumple con los
parametros establecidos en el Apéndice A Normativo.

6.1.11.12. Verificacion de que el equipo portatli de &smosis inversa cuenie con mantenimiento,
desinfeccién, controles microbiolégicos, controles fisicoguimicos y bitdcoras vigentes.

6.1.11.13. Verificacién de que se cuente con medicamentos, material de curacion, equipo de proteccién
personal y elementos necesarios para respuesta inicial ante complicaciones.

6.1.11.14, Verificacion de que exista ruta de referencia, traslado o atencién inmediata ante urgencias.

6.1.11.15. Verificacion de que el personal asignado pertenece al establecimiento publico, social o privado
prestador del servicio y cuente con capacitacion documentada.

6.1.11.16. Verificacion de que existe procedimiento para retiro de equipos, insumos sobrantes y residuos
peligrosos biologico-infeccioses generados durante la prestacion del servicio.

6.1.12. Para cada paciente que reciba una terapia dialitica con equipo portétil, el establecimiento publico,
social o privado prestador del servicio debe integrar y conservar la documentacion especifica de la
prescripcion y atencidn otorgada, en el expediente clinico del paciente, de acuerdc con la normatividad
vigente.

6.1.13. Para hemodidlisis y hemodiafiltracion con equipos portatiles, el establecimiento publico, social o

privado prestador del servicio debe vigilar que el agua empleada cumpla con fos parametros estabiecidos
en el Apéndice A Normativo.
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6.1.14. La autoridad sanitaria competente puede requerir en cualquier momento la bitacora de servicio,
manual de operacion, lista de verificacion de habilitacion y cumplimiento, resultados de calidad del agua,
trazabilidad de insumos, evidencia de capacitacion del personal, consentimientos informados, registros
clinicos y demas documentacién relacionada con la prestacion de terapias dialiticas con equipos portatiles.
Dicha documentacion debe incluir al menos:

6.1.14.1. ldentificacién del paciente.

6.1.14.2. Diagnostico que justifica la terapia dialitica.

6.1.14.3. Modalidad dialitica indicada.

6.1.14.4. Prescripcidn médica emitida por el Responsable Médico Nefrdlogo o Responsable Médico
Nefrologo Pediatra, salve lo previsto para situaciones de urgencia. En estos casos, deben documentarse
la revisién por nefrologia en un plazo no mayor de 24 horas.

6.1.14.5. Parametros prescritos de la terapia, incluyendo, modalidad, duracién, frecuencia, flujo sanguineo,
flujo dializante, tipo de filtro 0 membrana o dializador, volumen de ulfrafiltracién, anticoagulacion, soluciones
indicadas y metas terapéuticas, segln corresponda.

6.1.14.6. Valoracion clinica del paciente.

6.1.14.7. Carta de consentimiento informado especifica para la modalidad dialitica portatil.

6.1.14.8. Condiciones del acceso vascular, segln corresponda.

6.1.14.9. Registro de inicic y término del procedimiento.

6.1.14.10. Signos vitales, parametros realizados, ultrafiltracién obtenida, medicamentos administrados,
incidentes, complicaciones e intervenciones realizadas.

6.1.14.11. Nombre, cargo, cédula profesional y firma de la enfermera o enfermero responsable de la sesion,
Responsable Médico(a) Nefrlogo(a) que realiza la prescripcion o revision, y de la médica o medico que

cuidd al paciente durante el tratamiento.

6.2. Servicios de hemodialisis y dialisis peritoneal proporcionados por prestadores de servicios de
los sectores publico, social y privado en el hogar y/o casa

6.2.1. El presente apartado regula la prestacion de servicios de hemodidlisis y diélisis peritoneal en hogar
y/o casa del paciente, proporcionados por prestadores de servicios de los sectores publico, social y privado,
bajo un programa formal de dialisis domiciliaria, con prescripcién nefrolégica, capacitacion, soporte clinico
y técnico, trazabilidad, registro, control de calidad y mecanismos de respuesta ante urgencias.

6.2.2. Para efectos de este apartado, se consideran servicios de didlisis en hogar y/o casa aquellos
mediante los cuales un prestador de servicios de los sectores publico, social o privado proporciona,
organiza, administra, supervisa o apoya la realizacion de hemodidlisis domiciliaria o dialisis peritoneal
domiciliaria o asistida, en cualquiera de sus modalidades autorizadas conforme a esta Norma.

6.2.3. Fl programa de didlisis en hogar y/o casa puede incluir unicamente las siguientes modalidades:
6.2.3.1. Hemodialisis domiciliaria de alto flujo y hemodiafiltracion.

6.2.3.2. Dialisis peritoneal continua ambulatoria.

6.2.3.3. Dialisis peritoneal automatizada.

6.2.3.4. Queda prohibida la prestacion domiciliaria de las terapias de reemplazo renal continuo en sus
distintas modalidades, o cualquier otra modalidad que requiera manejo del paciente criticamente enfermo.
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6.2.3.5. En la prestacién de servicios de hemodialisis y didlisis peritoneal en hogar y/o casa del paciente
pueden intervenir, conforme a la modalidad indicada, complejidad clinica, grado de asistencia requerida y
organizacion del prestador de servicios, los siguientes actores:

6.2.3.5.1. Paciente: persona que recibe la terapia dialitica en su hogar y/o casa, participa en la decision
informada de la modalidad, cumple |a prescripcion médica, medidas de seguridad, capacitacion, registros,
cuidados indicados y comunicacion de datos de alarma.

6.2.3.5.2. Familiar, cuidador o persona de apoyo: persona gque, en su caso, participa en la capacitacion,
apoyo, vigilancia, preparacion del area, identificacion de datos de alarma, comunicacion con el prestador
de servicios y activacién de la ruta de urgencias.

6.2.3.5.3. Prestador de servicios de los sectores pulblico, social o privade: persona fisica o moral
responsable de organizar, proporcionar, coordinar, supervisar y documentar el servicio domiciliario de
hemodislisis o diglisis peritoneal, conforme a los requisitos sanitarios aplicables a la modalidad otorgada.

6.2.3.5.4. Responsable médico nefrdlogo o responsable médico nefrélogo pediatra: médica o médico
especialista en nefrologia o nefrologia pediatrica responsable de la valoracidn clinica, indicacion de
modalidad, prescripcion, seguimiento, ajuste terapéutico, evaluacion de resultados, identificacion de
complicaciones y determinacién de continuidad, modificacién, suspension o transicion de modalidad.

6.2.3.5.5. Personal de enfermeria o técnico en enfermeria; personal capacitado documentalmente en
hemodialisis, didlisis peritoneal 0 ambas, segln corresponda, que participa en capacitacion del paciente y
cuidador, preparacion, conexion, desconexién, vigilancia, registro, cuidados del acceso vascular o
peritoneal, prevencién de infecciones, identificacion de complicaciones y educacién continua.

6.2.3.5.6. Personal técnico biomédico, técnico del equipo o responsable técnico: persona capacitada para
instalacién, mantenimiento, calibracion, limpieza, desinfeccion, verificacion, retiro, sustitucion, soporte
técnico y atencion de fallas del equipe de hemodialisis, cicladora de dialisis peritoneal automatizada, equipo
portatit de ésmaosis inversa o sistema equivalente.

6.2.3.5.7. La prestacion de servicios de hemodialisis y dialisis peritoneal en hogar y/o casa séio puede
realizarse por prestadores de servicios de |05 sectores plblico, social y privado que cuenten con los
requisitos sanitarios aplicables a la modalidad que otorguen.

6.2.3.5.8. Para la prestacion de servicios de hemodialisis en hogar y/o casa del paciente, el prestador de
servicios dehe contar con licencia sanitaria para hemodialisis portatil, emitida por la autoridad sanitaria
competente, la cual debe amparar la prestacién del servicio mediante equipos portatiles, sistemas de
tratamiento de agua portatiles o tecnologia autorizada para uso domiciliario.

6.2.3.5.9. La licencia sanitaria para hemodialisis portatil sera independiente de la licencia sanitaria
correspondiente a una unidad, centro, clinica ¢ servicio de hemodialisis con planta de tratamiento de agua
fila. Ninguna de dichas licencias sustituye a la otra.

6.2.3.5.10. Para dialisis peritoneal domiciliaria o asistida, el prestador de servicios debe contar con aviso
de funcionamiento, modificacion o baja de responsable sanitario del establecimiento de servicios de saiud.

6.2.3.5.11. La prestacion de servicios de didlisis en hogar y/o casa no puede utilizarse para eludir los
requisitos sanitarios aplicables a las unidades, centros, clinicas o servicios de dialisis.

6.2.3.5.12. El programa de dialisis en el hogar debe contar, al menos, con procedimientos documentados
para seleccion del paciente, educacion y decision compartida, evaluacién domiciliaria, capacitacion,
prescripcién, instalacion y mantenimiento de equipos, control de calidad del agua cuando apligue,
trazabilidad de insumos, monitoreo, respuesta ante urgencias, manejo de residuos, registro clinico-
estadistico e indicadores de calidad y seguridad.
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6.2.3.5.13. El programa de didlisis en el hogar y/o casa solo puede iniciarse cuando exista prescripcion
meédica individualizada emitida por el Responsable Médico(a) Nefrologo(a) o Responsable Médico(a)
Nefrélogo(a) Pediatra, consentimiento informado especifico, evaluacion domiciliaria favorable, capacitacion
documentada, equipo funcional, disposicién de insumos, ruta de urgencias y mecanismo de supervision
definido. EI Responsable Médico(a) Nefrélogo(a) o Responsable Médico(a) Nefrologo(a) Pediatra sera
responsable de establecer la modalidad, frecuencia, duracién, dosis, parametros de tratamiento,
anticoagulacion cuando corresponda, metas de ultrafiltracion, seguimiento clinico, ajustes terapéuticos y
criterios de modificacion, suspension o transicion de modalidad.

6.2.3.5.14. El prestador de servicios sera responsable de la operacién integral del programa domiciliario,
incluyendo personal, equipo, instalacién, insumos, soporte técnico, mantenimiento, desinfeccion,
trazabilidad, capacitacién, monitoreo, registros, manejo de residuos, atencion de fallas técnicas ¥
cumplimiento documental.

6.2.3.5.15. Cuando intervenga personal médico, de enfermeria y técnico del prestador de servicios en la
atencion domiciliaria, dicho personal debe pertenecer, estar contratado o formalmente comisionado por el
prestador de servicios, y contar con capacitacion documentada en la modalidad terapéutica
correspondiente.

6.2.3.5.16. £l prestador de servicios debe contar con un programa de capacitacion inicial y reforzamiento
periddico para pacientes, familiares, cuidadores o personas de apoyo.

6.2.3.5.17. La competencia del paciente, familiar, cuidador o persona de apoyo debe documentarse
mediante lista de comprobacidn, evaluacion practica y registro en el expediente clinico. No puede iniciarse
la terapia dialitica domiciliaria si no consta documentalmenie que cuenta con la competencia para realizar
o apoyar la técnica de forma segura.

6.2.3.5.18. En hemodialisis domiciliaria no sera requisito indispensable la presencia permanente de
personal de enfermeria durante cada sesion, siempre que el paciente, familiar, cuidador y/o persona de
apoyo haya recibido capacitacion tedrica y practica, cuente con evaluacion documentada de competencia,
congzca la prescripcion, técnica aseéptica, conexion, desconexion, cuidados del acceso vascular, mangjo
basico del equipo, identificacion de alarmas, signos de alarma, suspension del procedimiento y activacion
de la ruta de urgencias.

£l prestador de servicios debe vigilar que el paciente, familiar, cuidador o persona de apoyo cuente con
soporte clinico y técnico disponible durante la realizacion de la terapia, asi como con seguimiento periédico
por el Responsable Médico{a) Nefrélogo(a) o Responsable Médico(a) Nefrélogo(a) Pediatra.

6.2.3.5.19. Previo al inicio del servicio, el prestador debe realizar una evaluacion domiciliaria documentada,
validada por el Responsable Médico(a) Nefrdlogo(a) o Responsable Médico{a) Nefrélogo(a) Pediatra,
responsable de la prescripcion. La evaluacion puede apoyarse en personal de enfermeria, frabajo social,
técnico biomédico, responsable técnico del equipo 0 perseonal capacitado del prestador, debe integrarse al
expediente clinico e incluir una lista de verificacion domiciliaria firmada por ia persona que realizo la
evaluacion, el Responsable Médico(a) Nefrologo{a) o Responsable Médico(a) Nefrélogo(a) Pediatra, el
paciente y, en su caso, la persona cuidadora responsable. Cuando se identifiguen condiciones no aptas, la
terapia no puede iniciarse hasta que se documenten las correcciones y se emita valoracion favorable.

6.2.3.5.20. La lista de verificacién domiciliaria debe valorar que el hogar cuente con condiciones adecuadas
de seguridad, higiene, espacio, almacenamiento, suministro de agua cuando aplique, energia eléctrica,
comunicacién y acceso para atencion de urgencias, conforme a la modalidad prescrita y a las
especificaciones técnicas del eguipo utilizado.

La lista de verificacion domiciliaria debe comprobar, al menos, lo siguiente:

6.2.3.5.20.1. Existencia de un cuario, habitacion o area destinada para la realizacion de la terapia dialitica,
limpia, erdenada, con espacio para el equipo, insumoes, sillon o cama del paciente y circulacién segura.
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6.2.3.5.20.2. Condiciones generales de conservacion del area que permitan limpieza y reduzcan riesgos
de humedad, polvo, fauna nociva, meho o contaminacion.

6.2.3.5.20.3. Superficies de apoyo limpias, lavables o susceptibles de limpieza y desinfeccién antes y
después del procedimiento.

6.2.3.5.20.4. lluminacion adecuada para observar el acceso vascular o peritoneal, conexiones, lineas,
alarmas, equipo, insumos y condiciones clinicas del paciente.

6.2.3.5.20.5. Ventilacidon o condiciones ambientales compatibles con la seguridad del paciente, del equipo
y de los insumos. Durante la preparacion, conexion, tratamiento y desconexion deben evitarse corrientes
directas de aire exterior sobre el paciente, el acceso vascular o peritoneal, el circuito, el equipo o los
insumos estériles.

6.2.3.5.20.6. Toma de agua potable funcional, accesible y compatible con los requerimientos del sistema
de tratamiento de agua o equipo de 6smoasis inversa, cuando la modalidad lo requiera.

6.2.3.5.20.7. Drenaje funcional y compatible con la descarga del equipo, cuando la tecnologia utilizada lo
requiera.

6.2.3.5.20.8. Instalacion hidraulica segura, sin fugas visibles, retornos, conexiones improvisadas,
contaminacion cruzada o riesgo de contacto con aguas residuales.

6.2.3.5.20.9. Instalacion eléctrica compatible con los requerimientos del equipo, contactos necesarios, en
buen estado, con conexion segura y sin condiciones evidentes de sobrecarga, cables expuestos o humedad
cercana a contactos o conexiones.

6.2.3.5.20.10. Acceso a higiene de manos mediante lavabo cercano con agua y jabon o, cuando esto no
sea posible, solucién alcoholada, toallas desechables y recipiente para residuos comunes.

6.2.3.5.20.11. Espacio para almacenamiento de insumos, filtros, lineas, soluciones, medicamentos,
material de curacion y equipo de proteccion personal, separado de alimentos, productos de limpieza,
sustancias quimicas, mascotas, ropa, basura o materiales ajenos al procedimiento.

6.2.3.5.20.12. Insumos almacenados en condiciones limpias, ordenadas, identificadas, protegidas de
humedad, polvo, fauna nociva, luz solar directa, temperaturas extremas, golpes o manipulacién por
personas no autorizadas.

6.2.3.5.20.13. Contenedores o recipientes para residuos comunes, punzocortantes y residuos peligrosos
biolégico-infecciosos, conforme a la normatividad aplicable.

6.2.3.5.20.14. Durante la preparacién, conexion, tratamiento, desconexion, limpieza, desinfeccion y
almacenamiento de insumos, el area debe mantenerse libre de mascotas, alimentos, bebidas, humo de
tabaco y materiales ajenos al procedimiento; solo pueden permanecer las personas necesarias para la
realizacion segura de la terapia.

6.2.3.5.20.15. Medio de comunicacién disponible para contactar al equipo tratante, prestador del servicio,
soporte técnico o servicios de urgencia.

6.2.3.5.20.16. Ruta de salida y acceso seguro para traslado del paciente en caso de urgencia,
complicacion, falla del equipo © necesidad de atencion médica inmediata.

6.2.3.5.20.17. El equipo de hemodialisis, cicladora de didlisis peritoneal automatizada, equipo portatil de
Gsmosis inversa o sistema equivalente debe contar con registro sanitario o autorizacion aplicable, cuando
corresponda; utilizarse conforme a las especificaciones técnicas del fabricante y registrarse ante Ia
autoridad sanitaria competente con fines estadisticos, de trazabilidad, tecnovigilancia, planeacion sanitaria
y verificacian.
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6.2.3.5.20.18. Cuando la maquina de hemodidlisis domiciliaria, cicladora de dialisis peritoneal
automatizada, equipo portatil de 6smosis inversa o sistema equivalente haya sido adquirido, arrendado,
otorgado en comodato o asignado para un paciente determinado, dicho equipo debe destinarse
exclusivamente al uso de ese paciente. Queda prohibido utilizar, trasladar, rotar, compartir, arrendar,
prestar o reasignar el mismo equipo para la atencién sucesiva, alternada o simultanea de ofros pacientes,
salvo que sea retirado formalmente, sometido a limpieza, desinfeccion, mantenimiento, verificacion técnica
y reasignacion documentada conforme a las especificaciones del fabricante y a las disposiciones sanitarias
aplicables.

6.2.3.5.20.19. £l registro del equipc debe contener los datos minimos que permitan su identificacion,
trazabilidad, ubicacion, responsable técnico, responsable médico, estatus operativo, mantenimiento, retiro,
sustitucion, baja y eventos relevantes, conforme lo determine la autoridad sanitaria competente.

6.2.3.5.20.20. La inscripcion del equipo en el registro correspondiente no sustituye la licencia sanitaria,
autorizacion sanitaria o aviso de funcionamiento del prestador de servicios, ni autoriza la prestacion de
servicios.

6.2.3.5.20.21. El prestador de servicios debe mantener un programa de mantenimiento preventivo y
correctivo, limpieza, desinfeccion, calibracion, revision de alarmas, verificacion de funcionamiento, retiro y
sustitucion de equipos. Dichas actividades deben documentarse en bitacoras fisicas o electrénicas.

6.2.3.5.20.22. Los insumos, soluciones, fitros, lineas, medicamentos y material de curacién deben
mantenerse integros, trazables, almacenados conforme a las especificaciones del fabricante y dentro de
su periodo de caducidad. Deben documentarse lote, caducidad, cantidad entregada, cantidad utilizada,
responsable de entrega, responsable de uso y retiro de material sobrante, caduco, dafado ¢ no conforme.
6.2.3.5.20.23. Cuando la modalidad sea hemodidlisis en hogar y/o casa y requiera agua para la preparacion
del liquido de dialisis, el prestador de servicios debe supervisar que el agua ufilizada cumpla con las
especificaciones establecidas en el Apéndice A Normativo. La verificacion debe realizarse antes del inicio
de la modalidad, después de la instalacion del equipe, después de reparaciones o meodificaciones
hidraulicas relevantes y de manera periédica conforme al programa de contro! de calidad del agua. Las
muestras deben ser representativas del agua que ingresa al equipo y del punto de uso, y los resultados
deben conservarse en el expediente clinico y en el expediente técnico del equipo.

6.2.3.5.20.24. En didlisis peritoneal domiciliaria o asistida, el prestador de servicios debe supervisar la
capacitacion del paciente, familiar, cuidador o perscna de apoyo, la entrega y trazable de soluciones de
didlisis peritoneal, lineas, equipos de conexién, cicladora cuando aplique, material de curacion y demas
INsuMoEs necesarios, asi como el seguimiento de la técnica, sitio de salida, datos de infeccion, ultrafiltracian,
balance hidrico, adherencia y eventos adversos,

6.2.3.5.20.25. Cada sesion o procedimiento debe registrarse en bitacora fisica o electrénica, la cual debe
incluir, al menos: fecha, hora de inicio y término, modalidad, parametros prescritos, parametros realizados,
signos vitales cuando aplique, peso cuando aplique, ultrafiltracion programada y obtenida, anticoagulacion
cuando corresponda, medicamenios administrados, alarmas, incidentes, complicaciones, intervenciones
realizadas, condiciones del acceso vascular o peritoneal y nombre del personal que realizé o superviso el
procedimients.

6.2.3.5.20.26. El prestador de servicios debe contar con un sistema de soporte clinico y técnico disponible
para el paciente, familiar, cuidador y persconal de apoyo durante la realizacidn de la terapia, incluyendo via
telefonica, electrénica, telemedicina, monitoreo remoto 0 atencion presencial, segun el riesgo del paciente
y la tecnologia disponible.

6.2.3.5.20.27. El prestador de servicios sera responsable de establecer, documentar, mantener vigente y
comunicar al paciente, familiar, cuidador o persona de apoyo la ruta de atencion ante urgencias y
complicaciones. Dicha ruta debe incluir, al menos, datos de contacto del prestador de servicios,
responsable médico nefréloge ¢ nefrélogo pediatra, soporte técnico, instrucciones escritas para suspender
el procedimiento, activar servicios de emergencia y acudir a un establecimiento de atencién médica con
capacidad resolutiva.
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6.2.3.5.20.28. El manejo de residuos peligrosos bioldgico-infecciosos generados durante la terapia dialitica
domiciliaria sera responsabilidad del prestador de servicios, quien debe establecer, documentar y ejecutar
el procedimiento para la entrega de contenedores, segregacion, almacenamiento temporal, recoleccion,
traslado y disposicion final conforme a la normatividad aplicable. El paciente, familiar, cuidador o persona
de apoyo debe recibir instrucciones por escrito sobre el manejo seguro de dichos residuos hasta su
recoleccion por el prestador de servicios o por quien éste determine conforme a la regulacién aplicable.

6.2.3.5.20.29, £| responsable médico nefrologo o nefrélogo pediatra debe realizar seguimiento clinico
periodico del paciente, si la condicion clinica lo amerita, y documentario en el expediente clinico.

6.2.3.5.20.30. E!l prestador de servicios debe realizar el registro clinico-estadistico de todos los pacientes
que reciban hemodidlisis o dialisis peritoneal en hogar y/o casa, en la plataforma informatica oficial que
determine la autoridad sanitaria competente, con fines estadisticos, epidemioclégicos, de planeacion,
vigilancia sanitaria, seguimiento de resultados, evaluacion de seguridad, medicidn de calidad y mejora
continua del programa.

6.2.3.5.20.31. E! prestador de servicios debe dar seguimiento, al menos, a los siguientes indicadores:
numero de pacientes activos, modalidad otorgada, sesiones realizadas, hospitalizaciones, infecciones
relacionadas con acceso vascular o peritoneal, eventos adversos, fallas técnicas, fallas de agua,
interrupciones de tratamiento, transicion a hemodidlisis intramuros, transicidn entre modalidades
domicifiarias, frasplante, suspension de modalidad, mortalidad y satisfaccion o experiencia reportada por
el paciente.

6.2.3.5.20.32. Deben conservarse en el expediente clinico del paciente y en el expediente del prestador,
por un periodo minimo de cinco afios.

6.2.3.5.20.33. La autoridad sanitaria puede requerir en cualquier momento la documentacion relacionada
con la prestacion de servicios de hemodilisis y dialisis peritoneal en hogar y/o casa.

6.3. Servicio intrahospitalario de hemodialisis con equipos portatiles de hemodialisis y/o de
osmaosis inversa,

6.3.1. Los hospitales publicos, sociales o privados pueden prestar de manera intrahospitalaria el servicio
de hemodiglisis mediante equipos portatiles de hemodialisis y/o de 6smosis inversa, siempre que cuenten
con la licencia sanitaria para actos quirrgicos y obstétricos, en términos de las disposiciones sanitarias
aplicables.

6.3.2. Esta modalidad sélo puede emplearse para la atencion de pacientes hospitalizados o de pacientes
que, por una urgencia médica, requieran manejo intrahospitalario inmediato, y no autoriza la prestacion
regular de hemodialisis ambulatoria programada a pacientes externos.

6.3.3. Los hospitales autorizados bajo esta modalidad no pueden utilizarla para sustituir de manera
permanente una unidad de hemodidlisis ambulatoria, ni para ofrecer servicios ambulatorios abiertos al
puiblico externo, ni para operar esquemas equivalentes a una clinica independiente de hemodialisis.

6.3.4. La utilizacién de equipos portatiles de hemodidlisis y/o de 6smosis inversa en hospitales no exime
del cumplimiento de las disposiciones aplicables de esta Norma en materia de:

a) persona!l de salud capacitado;

b) mantenimiento preventivo y correctivo del equipo;

c) monitoreo fisicoquimico y microbiclégico del agua, conforme al Apéndice A Normativo;
d) control de infecciones y bioseguridad,

e) bitacoras y registros clinicos y técnicos;
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f) atencion de emergencias;
g) referencia y contrarreferencia, y

h} continuidad operativa, incluyendo energia eléctrica de respaldo, insumos y condiciones minimas de
seguridad del paciente.

6.3.5. Cuando el servicio intrahospitalario de hemodialisis mediante equipos portatiles sea proporcionado
por un prestador de servicios de los sectores social o privado distinto al establecimiento hospitalario, dicho
prestador Debe cumplir, con las disposiciones aplicables del apartado 6.1 Servicios de terapias dialiticas
con equipos portatiles proporcionados por prestadores de servicios de los sectores publico, social y privado
en establecimientos de atencion médica de esta Norma, sin que ello autorice fa prestacion regular de
hemodialisis ambulatoria programada a pacientes externos ni la operacion de esquemas equivalentes a
una clinica independiente de hemodialisis.

7. Areas Hospitalarias donde se administran terapias de reemplazo renal continuo.

7.1.1. Ei procedimiento de terapias de reemplazo renal continuo se llevara a cabo en hospitales que
cuenten con una unidad de cuidados intensivos, con licencia sanitaria vigente para actos quirGrgicos y/u
obstetricos, para lo cual Deben cumplir con los requisitos establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas:
NOM-016-58A3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de
hospitales y consuitorios de atencion médica especializada; NOM-030-SSA3-2013, Que establece las
caracteristicas arquitecténicas para facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con
discapacidad en establecimientos para la atencién médica ambulatoria y hospitalaria de! Sistema Nacional
de Salud y NOM-025-SSA3-2013, Para la organizacion y funcionamiento de las unidades de cuidados
intensivos.

7.1.2. Los establecimientos que realicen terapias de reemplazo renal continuo deben contar con el siguiente
personal:

7.1.2.1. Una/un médico(a) especialista en nefrologia o nefrologia pediatrica en su caso, que se encargara
de prescribir [a terapia dialitica, corregir las complicaciones relacionadas y realizar la transicion a otras
terapias dialiticas o suspenderla en caso de recuperacion renal u ofra causa.

7.1.2.2. Una/un enfermero(a) o técnico en enfermeria con capacitacion para la realizacion de terapias de
reemplazo renal continuo con funciones sefialadas en el numeral 4.2. (Del Personal de Enfermeria).

7.1.2.3. Unafun médico(a) especialista en medicina del enfermo en estado critico en adultos o poblacion
pediatrica segun corresponda, que se encargara de la vigilancia y manejo de las fallas organicas
concomitantes a la renal, que estard en comunicacién con la/el médico especialista en nefrologia o
nefrologia pediatrica y el equipo multidisciplinario durante la planeacion terapéutica.

7.1.2.4. Idealmente puede contar con una/un especialista en nutriologia con experiencia en el manejo de
pacientes criticamente enfermos, sometidos a terapias de reemplazo renal continuo.

7.1.2.5. Ildealmente puede contar con un equipo multidisciplinario conformado por. personal médico
especialista en psiquiatria, cirugia vascular, radiologia, infectologia, asi como licenciados en psicologia,
rehabilitacidn, inhaloterapia y trabajo social, segun las necesidades de los pacientes.

7.2. Equipamiento para terapia de reemplazo renal continuo

7.2.1. Equipo para terapia de reemplazo renal continuc que sea capaz de realizar, como minimo las
modalidades habituales descritas en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud (CNIS), o su
equivalente.

7.2.2. La maquina debe contar con monitorizacion y sistema de alarmas visuales y audibles para:
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7.2.2.1. Flujo de sangre.

7.2.2.2. Flujo de dializante.

7.2.2.3. Flujo de bomba previa de sangre.

7.2.2.4. Volumen de ultrafiltracion.

7.2.2.5. Flujo de sustitucion (pre filtro o pos filtro).

7.2.2.6. Presion de entrada o presion arterial.

7.2.2.7. Presion de retorno o presion venosa.

7.2.2.8. Detector de aire.

7.2.2.9. Detector de fuga de sangre.

7.2.2.10. Anticoagulacion (heparina o citrato).

7.2.2.11. Basculas de bolsa del efluente.

7.2.2.12, Sitio para bolsa de! dializante.

7.2.2.13. Sitio para bolsa de sustitucion.

8. De la Calidad de Atencién Médica y Seguridad de las y los Pacientes.

8.1.1. Las unidades, centros o servicios de terapias dialiticas a los que se refiere esta Norma, deben contar
con un programa interno de mejora de la calidad de los servicios de atencién médica, que permita el
establecimiento y cumplimiento de los elementos minimos de calidad y seguridad del paciente sefialado en

la presente Norma, el cual sera supervisado por la autoridad sanitaria competente.

8.1.2. Las terapias dialiticas deben ser aplicadas de manera oportuna y personalizada, de acuerdo con las
necesidades del paciente y los medios al alcance.

8.1.3. Se deben respetar los derechos humanos de los pacientes, atendiendo a las caracteristicas de su
persona, del padecimiento, edad y sexo, con equidad y sin ningun tipo de discriminacion.

8.1.4. Se deben aplicar los procedimientos médicos y administrativos establecidos en la unidad hospitalaria
o clinica, que permitan dar continuidad a las distintas etapas en el proceso de atencién médica del paciente.

8.1.5. Para avalar la seguridad del paciente, el personal profesional y técnice debe considerar lo siguiente:

8.1.5.1. Para la administracion de terapias dialiticas se debe identificar al paciente con nombre completo y
fecha de nacimiento.

8.1.5.2. Se debe realizar el procedimiento correcto al paciente correcto, a través del protocolo universal
denominado tiempo fuera.

8.1.5.3. Se debe reducir el riesgo de infecciones asociadas con la atencién médica, mediante la higiene de
manos.

8.1.5.4. Se debe reducir el riesgo de dafio a causa de caidas, mediante la aplicacion de la escala de
valoracion de riesgos para caidas.

38



8.1.5.5. Se debe llenar el informe de los eventos adversos asociados con la administracion de terapias
dialiticas a la autoridad sanitaria que corresponda seg(n el tipo de evento.

8.1.5.6. Se recomienda que las instituciones y establecimientos de salud brinden capacitacién a su personal
de salud de manera continua en materia de bioética, comunicacion médico-paciente y derechos humanos.

8.2. Establecimientos que otorguen simultaneamente hemodialisis y dialisis peritoneal

8.2.1. Los establecimientos de atencion médica que otorguen de manera simultanea en areas fisicas
contiguas los servicios de hemodidlisis y diadlisis peritoneal deben cumplir, de forma acumulativa e
independiente, con las disposiciones aplicables a cada modalidad previstas en esta Norma.

8.2.2. La prestacién conjunta de ambas terapias dialiticas en un mismo establecimiento no exime del
cumplimiento especifico de los requisitos de infraestructura, equipamiento, personal, seguridad, registros,
mantenimiento, vigilancia sanitaria y demas disposiciones que correspondan por separado a la unidad de
hemodialisis y a la clinica de diglisis peritoneal.

8.2.3. Para la prestacion de servicios de didlisis peritoneal, el establecimiento debe contar con aviso de
funcionamiento, modificacion o baja de responsable sanitario del establecimientc de servicio de
salud debidamente presentado ante la autoridad sanitaria competente, sin perjuicio de las demas
obligaciones previstas en esta Norma. :

8.2.4. Para la prestacion de servicios de hemodidlisis, el establecimiento debe contar con licencia sanitaria
vigente expedida por la autoridad sanitaria competente, asi como cumplir con los requisitos que resulten
aplicables para su obtencion, incluyendo el aviso de responsable sanitario conforme a la legisiacion
sanitaria aplicable y a lo previsto en esta Norma.

8.2.5. Las areas clinicas y operativas destinadas a hemodiadlisis y a didlisis peritoneal deben estar
claramente delimitadas, identificadas y organizadas, a fin de evitar barreras en la operacién, favorecer la
funcionalidad del establecimiento y la seguridad del paciente, prevenir infecciones asociadas a la atencion
de la salud y permitir la adecuada circulacién de pacientes, personal, insumos y residuos.

8.2.6. Pueden compartirse dnicamente las areas de apoyo, tales como recepcion, sala de espera, sanitarios
de pacientes, sanitarios del personal de salud, archivo, areas administrativas, el cuarto séptico, almacen
temporal de RPBI, el cuario de aseo, almacenes generales y otras semejantes, asi como area o sala de
procedimientos, siempre que ello ne comprometa la seguridad del paciente, ef control de infecciones, la
funcionalidad del establecimiento ni el cumplimiento de los requisitcs minimos exigibles para cada
modalidad.

8.2.7. El establecimiento debe contar con personal capacitado y acreditado para cada terapia dialitica que
realice. El personal que participe en mas de una modalidad debe demostrar la capacitacion especifica
correspondiente para cada una de ellas, de conformidad con esta Norma.

8.2.8. El establecimiento debe definir por escrito su organizacion funcional, asi como los responsables de
cada modalidad, los procesos de referencia interna, los manuales de operacion, mantenimiento, control de
infecciones, manejo de insumos, atencion de emergencias y los registros clinicos y administrativos gue
correspondan a cada servicio.

8.2.9. En caso de que un mismo especialista en nefrologia o un mismo responsable sanitario funja para
ambas modalidades dentro del mismo establecimiento, elio sera procedenie siempre gue se encuentren
satisfechos los requisitos legales y normativos aplicables y que se vigile de manera efectiva el cumplimiento
de las obligaciones correspondientes a cada modalidad de terapia dialitica.

8.2.10. Cuando un establecimiento otorgue simultdneamente hemodidlisis y didlisis peritoneal, el
cumpiimiento de los requisitos de una modalidad no sustituira ni hara presumir cumplidos los de la otra.

9. Elementos del Manual de Procedimientos.
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91 E| Manual de Procedimientos debe describir, de manera ordenada, sistematica y detallada, los
procesos, actividades, responsabilidades, recursos y controles necesarios para la ejecucion de las
funciones dentro del establecimiento, con el proposito de estandarizar la operacién, mantener la calidad de
los servicios, la supervisién y verificacion por la autoridad competente. Debe contener, como minimo, los
siguientes procedimientos:

9.1.1 Recepcién, valoracién inicial y registro en expediente.

9.1.1.1. El personal de salud debe establecer un procedimiento documentado para la recepcion, valoracion
inicial y registro del paciente, asegurando la continuidad y seguridad de la atencién. El procedimiento debe
incluir:

9.1.1.1.2. Verificacion de identidad y confirmacion de cita.

9.1.1.1.3. Apertura o actualizacién del expediente clinico.

9.1.1.1.4. Registro de datos demograficos, antecedentes, alergias y contacto de emergencia.

9.1.1.1.5. Debe realizarse una exploracion clinica completa al ingreso, documentando el peso, presion
arterial, temperatura y frecuencia cardiaca.

9.1.1.1.6. Evaluacion del acceso vascular.

9.1.1.1.7. Debe verificarse la prescripcion médica y revisarse la informacion clinica previa, incluyendo
estudios de laboratorio y serologias.

9.1.1.1.8. Debe mantenerse la atencidon, mediante registros en expediente clinico, hojas de seguimiento
por sesion y bitacoras correspondientes.

9.1.1.1.9. Pruebas de serologia, vigilancia y vacunacion.

9.1.1.1.10. Debe establecerse un procedimiento en donde se describan las actividades a realizar para dar
cumplimiento al numeral 4.11.

9.1.1.1.11. Deben establecerse mecanismos de confidencialidad, manejo clinico y seguimiento de casos
positivos.

9.1.1.1.12. El establecimiento debe mantener trazabilidad mediante bitécoras y registros de control
epidemiolégico.

5.1.2. Atencidn a pacientes seropositivos.

9.1.2.1. El médico responsable debe establecer un procedimiento especifico para la atencion de pacientes
seropositivos, de acuerdo con lo dispuesto en el numeral 4.11.

9.1.2.2. El responsable sanitario debe verificar la actualizacion, integracion y resguardo de los registros
correspondientes.

9.1.3. Atencion durante la sesiéon de hemodialisis.

9.1.3.1. El establecimiento debe contar con un procedimiento documentado para la atencidn del paciente
antes, durante y al término de la sesion de hemodialisis. Ef responsable médico nefrélogo debe validar su
contenido clinico y el responsable sanitario debe supervisar su aplicacion.

9.1.3.1.1. Antes de iniciar la sesion, el personal de enfermeria debe verificar la prescripcidn médica, valorar

la condicion clinica del paciente y registrar la informacion correspondiente. Cualquier hallazgo gue pueda
modificar o impedir el inicio de la sesién debe notificarse al médico responsable de la atencion.
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9.1.3.1.2. Durante la sesion, el personal de enfermeria debe monitorear y registrar los parametros clinicos
del paciente y los parametros operativos del equipo, conforme a la prescripcion médica y al procedimiento
establecido.

9.1.3.1.3. El personal de enfermeria o responsable médico debe aplicar las técnicas asépticas establecidas
durante la conexion y desconexion del paciente.

9.1.3.1.4. El personal de enfermeria debe realizar y documentar los cuidados del acceso vascular antes,
durante y al termino de la sesién, asi como notificar al médico responsable los signos de infeccion,
disfuncidn o cualquier otra complicacion identificada.

9.1.4. Atencion de urgencias y complicaciones.

9.1.4.1. El establecimiento debe contar con un procedimiento documentado para la identificacion y atencién
de urgencias, complicaciones y eventos adversos relacionados con las terapias dialiticas. El responsable
sanitario debe supervisar su aplicacion.

9.1.4.2. El establecimiento debe tener protocolos estandarizados para el manejo de eventos adversos.

9.1.4.3. El personal que identifiqgue un evento adverso debe registrarlo y notificarlo al responsable médico
y al responsable sanitario, conforme al procedimiento establecido.

9.1.5. Uso, mantenimiento y desinfeccién de equipos.

8.1.5.1. £l establecimiento debe implementar un sistema integral de gestion del mantenimiento de equipos,
que provea la seguridad del paciente y la confiabilidad del equipo. El procedimiento debe incluir;

9.1.5.1.1. Verificacion operativa; deben realizarse verificaciones diarias previas al uso, documentadas
mediante listas de verificacion estandarizadas.

9.1.5.1.2. Limpieza y desinfeccion; debe ejecutarse la limpieza y desinfeccion posterior a cada uso,
conforme a procedimientos establecidos.

9.1.5.1.3. Se debe verificar y documentar mediante registros por equipo y sesién.

9.1.5.1.4. Mantenimiento preventivo, debe implementarse un programa de mantenimiento preventivo
basado en riesgo, considerando criticidad, uso y desempenio histérico del equipo.

9.1.5.1.5. El programa debe incluir: Inventario maestro de equipos, clasificacion de criticidad y la
calendarizacién anual.

9.1.5.1.6. Cada intervencion debe documentarse con evidencia verificable y permitir la trazabilidad
completa del equipo.

9.1.5.1.7. Posterior al mantenimiento, debe realizarse la verificacién funcional del equipo antes de su uso.

9.1.5.1.8. Mantenimiento correctivo; debe establecerse un procedimiento para la gestion de failas,
incluyendo registro, analisis de riesgo, intervencion y liberacion.

9.1.6. Controi de calidad del agua.

9.1.6.1. El establecimiento debe implementar un programa de control de calidad del agua.

9.1.6.2. Se debe establecer un programa de monitoreo microbiolégico y fisicogquimico, de acuerdo con lo
establecido en el numeral 5.10.

9.1.6.3. Se deben definir acciones ante desviaciones.
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9.1.6.4. El establecimiento debe vigilar y documentar mediante registros, reportes o bitacoras.
9.1.7. Planta de energia eléctrica.

9.1.7.1. El establecimiento debe contar con procedimientos documentados para la operacion, prueba y
mantenimiento del sistema de energia de respaldo.

9.1.7.2. El personal responsable del mantenimiento debe ejecutar y registrar las actividades programadas,
y el responsable sanitario debe verificar que el sistema permita mantener en funcionamiento los equipos
indispensables durante una interrupcion del suministro eléctrico, hasta concluir o suspender de manera
segura las terapias en curso.

9.1.8. Manejo de Residuos Peligrosos Biolégico infecciosos (R.P.B.i).

9.1.8.1. El establecimiento debe establecer un procedimiento integral para el manejo de RP.B.1, con el
objetivo de la mantener una correcta clasificacion, segregacion, almacenamiento y disposicién final.

9.1.8.2. El prestador de servicios debe contar con contrato vigente con una empresa autorizada.

9.1.8.3. El responsable sanitario debe mantener actualizados y disponibles los manifiestos y registros que
permitan la trazabilidad del manejo de fos residuos

9.1.9. Convenios y referencia.

9.1.9.1. El prestador de servicios o representante legal del establecimiento no hospitalario debe mantener
vigente un convenio con, al menos, un establecimiento hospitalario gque cuente con servicios de urgencias
y capacidad resolutiva para atender las complicaciones relacionadas con las terapias dialiticas.

9.1.9.2. Debe contar con convenios vigentes para la referencia y contra-referencia.

9.1.9.3. Deben definirse criterios clinicos de referencia.

9.1.9.4. Debe documentarse el proceso de traslado y atencion.

9.4.10. Control de plagas.

9.1.10.1. E! establecimiento debe implementar un programa de control de plagas, el cual debe estar
calendarizado y documentado.

9.1.10.2. Debe contarse con evidencia de gjecucion y contratos vigentes.

9.1.10.3. Debe establecer un procedimiento documentado para la atencidn de urgencias y complicaciones.
El procedimiento debe incluir:

9.1.10.3.1. Protocolos estandarizados para el manejo de eventos adversos.
9.1.10.3.2. Todo evento debe registrarse, analizarse y dar lugar a acciones correctivas.
9.1.11. Uso, mantenimiento y desinfeccion de equipos.

9.1.11.1. El establecimiento debe implementar un sistema integral de gestion del mantenimiento de
equipos, que favorezca la seguridad del paciente y la confiabilidad del equipo. El procedimiento debe incluir:

9.1.11.1.1. El personal responsable debe mantener la limpieza y desinfeccion; debe ejecutarse la limpieza
y desinfeccion posterior a cada uso, conforme a procedimientos establecidos.

9.1.11.1.2. Debe documentarse y vigilarse mediante registros por equipo y sesién,

42



10. Concordancia con Normas Internacionales y Mexicanas.

Esta Norma no es equivalente con ninguna Norma Internacional por no existir un estandar Gnico gue
regule de manera integral todos los aspectos de infraestructura, equipamiento y personal para la practica
de terapias dialiticas en el contexto del Sistema Nacional de Salud; sin embargo, guarda concordancia
técnica parcial en materia de calidad de agua, liquidos de dilisis y gestion de fluidos con los estandares
internacionales 1ISO 23500-3:2024 (Preparation and quality management of fluids for haemodialysis and
related therapies) e 1SO 13959:2014 e ISO 13959:2019 (Water for haemodialysis and related therapies).
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12. Vigilancia

La vigilancia de la aplicacién de esta Norma, corresponde a la Autoridad Sanitaria competente y a los
gobiernos de las entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

13. Vigencia

Esta Norma Oficial Mexicana entrara en vigor a los 180 dias siguientes de su publicacion en el Diario Oficial
de la Federacion.

TRANSITORIOS

PRIMERO. - La entrada en vigor de esta Norma dejara sin efectos la Norma Oficial Mexicana NOM-003-
S$SA3-2010, Para la practica de ia Hemodidlisis, publicada el 8 de julio de 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion.

SEGUNDO.- Las Instituciones publicas de salud, sociales y privadas, asi como los establecimientos que
presten servicios de hemodialisis, deben implementar un programa permanente de informacion dirigido a
las personas pacientes y a sus familiares o redes de apoyo, cuyo objeto sera difundir, de manera clara,
accesible y oportuna, los requisitos minimos de infraestructura, equipamiento y condiciones de seguridad
que deben cumplir las unidades de hemodialisis, con la finalidad de contribuir a la prestacion de servicios
de calidad, fortalecer la seguridad del paciente y reducir los riesgos asociados al tratamiento.

TERCERQ.- Con el objeto de salvaguardar la seguridad del paciente y mantener la calidad del tratamiento,
queda prohibida la prestacién del servicio de hemodidlisis para pacientes ambulatorios cronicos en
unidades externas o establecimientos independientes no vinculados a un hospital, cuando éstos operen
exclusivamente con equipos portatiles de 6smosis inversa y carezcan de una planta de tratamiento de agua
fijla y completa, que cumpla con las especificaciones establecidas en la presente Norma y de acuerdo con
lo sefialado en el Apéndice E Normativo.

CUARTO.- Tratéandose de Ja hemodialisis en domicilio referida en el numeral 6.2, la cual queda exceptuada
del requisito de infraestructura de planta de tratamiento de agua fija y completa a que se refiere ei
Transitorio anterior, se establece que:

l. Equivalencia de Estandares: El equipo de 6smosis inversa portatil utilizado en el hogar/ casa debe
cumplir estrictamente los parametros de calidad quimica y microbiologica establecidos en el Apéndice A
Normativo de esta Norma.

Ii. Monitoreo Obligatorio: El personal de salud debe mantener la seguridad del paciente, el monitoreo
microbiologico v de endotoxinas del agua producida por el equipo portétil debe realizarse con una
periodicidad mensual, conforme a lo dispuesto en el numeral A 4.2, para hemodialisis de alto flujo, se debe
cumplir con un recuento bacteriano menor de 100 UFC/ml y una concentracién de endotoxinas menor de
0.25 UEMmI.

Ill. Responsabilidad y Registro: El Responsable Médico Nefrdlogo y el prestador del servicio deben
supervisar la toma de muestras por laboratorios autorizados y el registro de dichos resultados en las
bitacoras (fisicas o electrénicas) de la unidad de hemodialisis de ia que dependa el paciente.

QUINTO.- Queda prohibido el reprocesamiento o retso del dializador, ya sea manual o automatizado, y el
circuito extracorpéreo, en las clinicas y/o establecimientos de hemodialisis, en un periodo de 12 meses una
vez publicada la Norma.

SEXTO.- Las unidades de hemodialisis deben contar con sistemas de tratamiento de agua por 6smosis
inversa disefiados para alcanzar una recuperacion minima de agua permeada de 50% del volumen total
de agua de alimentacion, siempre que las caracteristicas fisicoguimicas del agua de entrada lo permitan y
sin comprometer el cumplimiento de los parametros de calidad del agua producto para uso en hemodialisis.
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La recuperacion de agua debe ser documentada y verificable mediante registros periddicos de volumen de
agua de alimentacién, agua permeada y agua de rechazo.

Cuando el porcentaje de recuperacién del sistema de tratamiento de agua sea inferior al 50 %, el
establecimiento debe documentar las causas técnicas y establecer un plan de mejora que incluya las
medidas, los responsables y los plazos para mejorar su funcionamiente.

Para efectos de esta Norma, se entendera por recuperacion de agua el porcentaje del volumen de agua de
alimentacion que se convierte en agua permeada atil para la produccién de agua para hemodidlisis.

Ciudad de México, a de de 2026.

47







HOJA DE FIRMA DEL
PROYECTO DE NORMA
OFICIAL MEXICANA PROY-
NOM-018-SSA-2026, PARA LA
PRACTICA DE TERAPIAS
DIALITICAS.

EL SUBSECRETARIO DE POLITICAS DE SALUD Y BIENESTAR POBLACIONAL Y
PRESIDENTE DEL COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE NORMALIZACION DE SALUD PUBLICA

RAFAEL RICARDO VALDEZ VAZQUEZ

48







14. Apéndices normativos
Apéndice A Normativo

Especificaciones de la calidad del agua para el empleo en Hemodialisis y/o Hemodiafiltracion

A.1. Disposiciones generales

A.1.1. El agua producto del sistema de tratamiento destinada a la preparacién del ligquido de diglisis y a |a
practica de hemodialisis y/o hemodiafiltracion debe cumplir con las especificaciones quimicas y
microbioldgicas establecidas en el presente Apéndice.

A.1.2. Las unidades, centros o servicios de hemodidlisis deben contar con procedimientos documentados
para la vigilancia de la calidad del agua, que incluyan como minimo: toma de muestras, analisis, registro
de resultados, analisis de fendencias, acciones correctivas, desinfeccion del sistema, criterios de
suspension de uso cuando se excedan los limites permisibles y un contrato con un laboratorio autorizado
para realizar y analizar este tipc de muestras.

A.1.3. Cuando se utilice una sola determinacién de cloro total, el limite maximo permisible sera de 0.10
mg/l, entendiéndose que este valor cubre tanto cloro libre como cloro combinado (cloraminas).

A.2. Especificaciones quimicas maximas permisibles del agua para hemodialisis ylo
hemodiafiltracion

Sustancia Concentracion maxima permisible (mg/l}
Aluminio 0.01
Antimonio 0.006
Arseénico 0.005
Bario 0.10
Berilio 0.0004
Cadmio 0.001
Calcio 2.0
Cloro total 0.10
Cobre 0.10
Cromo 0.014
Flaor 0.20
Magnesio 4.0
Mercurio 0.0002
Nitrato (como N) 2.0
Potasio 8.0
Selenio 0.09
Plata 0.005
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Sodio 70.0

Sulfato 100.0
Talio 0.002
Zinc 0.10

* Cuando se utilice una sola medicién de cloro total, el valor no debe exceder 0.10 mg/L.

A.3. Especificaciones microbiolégicas maximas permisibles del agua para hemodialisis

Contaminante Nivel objetivo Limite méaximo permisible
Recuento bacteriano viable total 50 UFC/mt <100 UFC/ml|
Endotoxinas 0.125 UE/ml <0.25 UE/m|

Estos limites corresponden a la actualizacion microbiolégica armonizada ANSHAAMIAISO 23500-
3:2019/2024, que redujo los limites previos de bacterias y endotoxinas. 1ISO 13959:2014 e IS0 13959:2019:
Especificaciones para el agua utilizada en hemodialisis.

A.3.1. Cuando se alcance o rebase el nivel objetivo, deben implementarse medidas correctivas y repetirse
el muestreo.

A.3.2. Cuando se alcance o rebase el limite maximo permisible, el agua no debe utilizarse para hemodialisis
y/o hemodiafiltracion hasta que se corrija la causa y se documenten resuitados dentro de especificacion.

A.4. Vigilancia minima de la calidad del agua

A.4.1. Al momento de la instalacion, puesta en marcha, modificacion mayor del sistema, sustitucion
relevante de componentes o cambio sustancial en la calidad del agua de alimentacion, deben realizarse
determinaciones guimicas completas, recuento bacteriano viable total y endotoxinas.

A.4.2. El recuento bacterianc viable total y las endotoxinas del agua producto del sistema de 6smosis
inversa deben vigilarse al menos mensualmente.

A.4.3. La frecuencia de vigilancia debe incrementarse cuando exista tendencia ascendente en los
resultados, después de intervenciones de mantenimiente, desinfeccion, reparacion, sustifucion de
componentes o cuando ocurran variaciones en la calidad del agua de alimentacion.

A.4.4. La evaluacion quimica completa debe realizarse al menos semestralmente.

A.A.5. Deben vigilarse y registrarse en bitacora, niveles de cloro residual, la conductividad y el porcentaje
de rechazo del sistema de 6smosis inversa, de acuerdo con el programa interno de vigilancia del
establecimiento.

A.5. Toma de muestra y analisis microbiolégico

A.5.1. Las muestras deben ser obtenidas de forma representativa del agua que sera utilizada para el
tratamiento, preferentemente en el agua producto posterior al sistema de 6smosis inversa y/o en ei retorno
del circuito de distribucion, conforme al procedimiento documentado de cada establecimiento.

A.5.2. Antes de la torma de muestra, el sistema debe purgarse; como referencia operativa, se recomienda
un tiempo minimo de 15 minutos, a fin de obtener una muestra que sea representativa del agua que se
empleara en el fratamiento.

A.5.3.Para el cultvo microbiologico seran aceptables meétodos validados que empleen:
a) TGEA o R2A suplementado con 4% de bicarbonato de sodio, o equivalente, con incubacion entre 17 °C
y 23 °C durante 168 horas; 0

b) TSA, agar método estandar, plate count agar o TGYE, con incubacién a 35 °C durante 48 horas. No
deben utilizarse agar sangre ni agar chocolate para este propésito.

A_5.4. La determinacion de endotoxinas debe realizarse mediante método LAL o equivalente validado.
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A.5.5. Cuando la muestra no pueda procesarse de forma inmediata, debe conservarse refrigeradaa5°Cy
analizarse dentro de las 24 horas.

A.6. Acciones ante resultados fuera de especificacion

A.6.1. Cuando los resultados microbiolégicos o quimicos excedan los niveles de accién o los limites
maximos permisibles, el establecimiento debe activar su procedimiento de contingencia, investigar ia
causa, documentar el evento, aplicar medidas correctivas y repetir el muestreo antes de reanudar el uso
rutinario del sistema.

A.6.2, Las acciones correctivas pueden incluir, segun corresponda: desinfeccion del circuito de distribucién,
desinfeccion guimica o térmica del sistema de dsmosis inversa, sustitucién de filtros, revision del carbén
activado, mantenimiento correctivo del pretratamiento y demas medidas necesarias para restablecer la
calidad del agua.

A.7. Agua ultrapura para hemodigfiltracion

A.7.1. En los procedimientos de hemodiafiltracién y otras terapias convectivas en linea, el establecimiento
debe vertficar y documentar que el fluido empleado cumpta con los criterios de agua o fluido ultrapuro
conforme al proceso validado por el fabricante.

A.7.2. De la ultrapureza microbiologica, el fluido ultrapuro se caracteriza por recuento bacteriano <0.1
UFC/ml y endotoxinas <0.03 UE/ml.
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Apéndice B Normativo

Protocolo general para la prevencion y control de agentes infecciosos transmisibles de relevancia
epidemiolégica en unidades de hemeodialisis

B.1. El presente Apéndice tiene por objeto establecer las medidas minimas de deteccion,
prevencion, aislamiento, atencién, limpieza, desinfeccion, registro, notificacién y continuidad
operativa que deben aplicarse en unidades, cenfros o servicios de hemodidlisis ante personas con
sospecha, confirmacidon o exposicidon a agentes infecciosos transmisibles de relevancia
epidemiologica.

B.2. Las disposiciones de este Apéndice seran aplicables a pacientes, acompariantes, visitantes,
personal de salud, personal técnico, administrativo, de limpieza, proveedores y cualquier persona
que ingrese o permanezca en areas relacionadas con la atencion de hemodialisis.

B.3. Las medidas deben aplicarse con base en el sindrome clinico, el mecanismo probable ¢
confirmado de transmision, la situacion epidemiolégica local, institucional, nacional o internacional,
y las disposiciones emitidas por |a autoridad sanitaria competenie. Este Apéndice no sustituye las
medidas especificas previstas en ofras Normas Oficiales Mexicanas, lineamientos, avisos
epidemiologicos, alertas sanitarias o disposiciones aplicables.

B.4. Se considerara agente infeccioso de alta consecuencia aquel que, por su elevada letalidad,
transmisibilidad, gravedad clinica, potencial epidémico, fransmision nosocomial, ausencia de
tratamientoc ampliamente disponible, transmision por fluidos corporales, via aérea, gotas, contacto,
aerosoles 0 mecanismo no caracierizado, requiera medidas intensificadas de aislamiento,
proteccidn personal, notificacién, referencia y control.

B.5. Toda unidad, centro o servicio de hemodialisis debe contar con un procedimiento escrito para
identificar oportunamente a personas con datos clinicos o epidemiclégicos compatibles con
enfermedad transmisible, incluyendo fiebre, sintomas respiratorios, gastrointestinales,
dermatoldgicos, neuroldgicos, hemorragicos o sistémicos de probable origen infeccioso; contacto
con casos sospechosos o confirmados; exposicién a brotes, epidemias, pandemias, contingencias
sanitarias; estancia, viaje o residencia en zonas con transmision activa; contacto con personas,
animales, cadaveres, fluidos corporales, superficies, residuos o materiales potencialmente
contaminados, cuando estos antecedentes sean relevantes para el agente infeccioso sospechado.

B.6. Toda persona con sintomas respiratorios debe realizar higiene de manos y portar mascarilla
guirirgica o equivalente desde su ingreso y durante su permanencia en areas comunes o de
atencion, siempre gue su condicién clinica lo permita. Debe ubicarse con separacion fisica de ofras
personas y evitarse su permanencia prolongada en salas comunes.

B.7. Las personas con vomito, diarrea, lesiones cutdneas con secrecion, sangrado, exudado o
material potencialmente contaminante deben ubicarse en un drea que reduzca el contacto con
otros pacientes, personal, visitantes, superficies, equipo e insumos, hasta definir la conducta clinica
y epidemiolbgica correspondiente.

B.8. La solicitud de pruebas diagnésticas debe realizarse conforme a criterios clinicos,
epidemiologicos vy lineamientos vigentes. La ausencia de resultado diagndstico inmediato no debe
retrasar la aplicacién de medidas preventivas cuando exista sospecha clinica o epidemiologica
razonable.

B.9. La hemodidlisis no debe negarse exclusivamente por sospecha, confirmacién o exposicidn a
una enfermedad transmisible. Cuando la sesion pueda diferirse sin riesgo clinico, el meédico tratante
puede reprogramaria. Cuande no pueda diferirse, debe realizarse aplicando las medidas de
proteccion, ubicacion, limpieza, desinfeccion, registro y notificacion correspondientes.

B.10. Las precauciones estandar deben aplicarse conforme a la normatividad vigente.

B.11. Ademas de las precauciones estandar, deben aplicarse precauciones basadas en el
mecanismo probable o confirmadoe de transmisién, por contacto, gotas, aerosoles o su combinacion
de acuerdo con la normatividad vigente.
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B.12. La ubicacion del paciente debe determinarse con base en el riesgo de transmision, condicién
clinica, mecanismo probable de transmision, vulnerabilidad de otros pacientes, capacidad instalada
y disponibilidad de areas. Debe preferirse habitacion individual, area separada o estacién
fisicamente delimitada. La programacion en turno diferenciado o al final de la jomada pueda
utilizarse como medida complementaria, pero no debe considerarse por si scla como medida para
agentes de fransmision aérea, agentes de alta consecuencia, agentes emergentes de transmision
no definida o situaciones de brote no controlado.

B.13. Ante sospecha de agente infeccioso de alta consecuencia, la unidad debe aplicar de
inmediato medidas de contencion intensificada, aun antes de contar con confirmacion diagnoéstica.
Estas medidas deben incluir aislamiento inmediato en area individual, restriccion de ingreso,
personal minimo indispensable, equipo de proteccion personal conforme al riesgo, equipo medico
dedicado o desechable cuando sea posible, reduccién de punzocortantes y procedimientos no
indispensables, limitacion de traslados, registro de contactos y notificacion al responsable sanitario,
responsable medico nefrdlogo, epidemiologia ¢ prevencién y conirol de infecciones, y autoridad
sanitaria competente.

B.14. Después de la sesion, la maquina de hemodialisis, sillén 0 cama, mesa auxiliar, bombas,
monitores, barandales, superficies de alto contacto, contenedores, tomas, interruptores, equipos
periféricos, y cualquier superficie expuesta deben someterse a limpieza y desinfeccién conforme
al tipo de agente sospechado o confirmadao y lineamientos institucionales o de Ia autoridad sanitaria
competente. La limpieza debe realizarse antes de 1a desinfeccion cuando exista suciedad visible o
materia organica. En caso de agentes formadores de esporas, contaminacién con materia
orgénica, agentes de alta persistencia ambiental 0 agentes de alta consecuencia, deben emplearse
productos vy métodos eficaces para dicho riesgo, respetando concentracion, dilucién,
caompatibilidad con superficies y tiempo de contacto.

B.15. Durante la atencidn de pacientes sujetos a precauciones adicionales debe limitarse el ingreso
de acompariantes, visitantes y personal no indispensable. Cuando el paciente requiera
acompafiante por edad, discapacidad, dependencia funcional, barrera de comunicacién o
condicidn clinica, éste debe cumplir higiene de manos, uso de equipo de proteccidn personal e
indicaciones el reglamento del establecimiento.

B.16. Toda exposicion ocupacional, conglomerado de casos, brote, evento inusual, caso sujeto a
vigilancia epidemiolagica o situacion que represente riesgo de transmisién dentro de la unidad debe
notificarse al responsable sanitario, al responsable médico nefrologo, al drea de epidemiologia o
prevencion y control de infecciones del establecimiento y, cuando corresponda, a la autoridad
sanitaria competente.

B.17. La unidad debe realizar capacitacion, supervision y evaluacion periodica documentada del
cumplimiento de las medidas de prevencion y control de infecciones, incluyendo higiene de manos,
uso de equipo de proteccien personal, limpieza y desinfeccion de estaciones, manejo de accesos
vasculares, preparacion y administracién segura de medicamentos, y aislamiento, insumos o
materiales limpios y contaminados. Cuando se identifiquen fallas, barreras operativas o
desviaciones del procedimiento, deben implementarse acciones correctivas y retroalimentacién al
personal involucrado.
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Apéndice C Normativo.
Carro rojo para adulto, pediatrico, lactante o neonatos, equipo y suministros minimos:
C.1. Equipamiento.
e Tabla para soporte RCP

« Desfibrilador-Monitor

* Equipo de succién/Aspirador de secreciones: Puede ser de tipo fijo o portatil, con canula de
aspiracion.

+ Tanque de oxigeno portatil.
C.2. Insumos para la Via Aérea (Consumibles)

¢ Puntas nasales, mascarilla reservorio

Mascarillas Laringeas de tamafos pediatrico o adulto, segiin [a poblacién atendida.

» Canulas de Guedel: tamafos pediatrico o adulto, segln la poblacién atendida.

Mascarillas faciales de diferentes tamanos pediatrico o adulto, segn Ia poblacién atendida.

Circuito ventilatorio (circuito tipo Bain 0 mascarilla bolsa reservorio, con conexién a foma de
oxigeno).

Instrumental de via aérea: (Laringoscopio con mango y hojas curvas y/o recias de diversos
tamafios segun la poblacién atendida. Tener disponibles focos de laringoscopio de repuesto y
las baterias de laringoscopio.

Sondas Endotraqueales: diferentes tamafios pediatrico o adulto, segun la poblacién atendida.

Sondas nasogastricas diferentes tamanos pediatrico o adulto, segun la poblacion atendida.

Sondas de aspiracion: acordes a poblacion atendida (pediatrica o adulto).
» Lidocaina en spray o gel para intubacién.
C.3. Medicamentos

+ Soporte Vital: Adrenalinag, Atropina.

Vasopresores {Norepinefrina, vasopresina, adrenalina u otroj,

inotrépicos (Dopamina, Dobutamina, Levosimendan u otro).

Antiarritmicos, (amiodarona, adenosina, lidocaina, magnesio, u otro)

Medicamentos para alteraciones acido-base y alteraciones electroliticas; (bicarhonato de
sodio, gluconato de calcio, electrolitos entre ofros).

+ Sedacién/Paralisis: Inductor de hipnosis (midazolam, propofol u otro), Relajante muscular,
(vecuronio, rocuronio, cisatracurio, succinilcolina, u otro). Opioides (Fentanilo, sufentanilo u otro}.

+ Otros: corticoides, Furosemida, Glucosa al 50%, cloropiramina.
C.4. Acceso Vascular y Suministros

o Catéter venoso cenfral de acuerdo con la poblacién atendida
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Jeringas de diferente capacidad

Catéteres centrales y periféricos: Calibres de acuerdo con Ia poblacién atendida.
Soluciones Cristaloides: Salina 0.9%, Hartmann.
Equipos de venoclisis

Llaves de 3 vias
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Apéndice D Normativo

FUNCIONES DEL RESPONSABLE MEDICO NEFROLOGO Y DEL RESPONSABLE SANITARIO

RESPONSABLE MEDICO NEFROLOGO

RESPONSABLE SANITARIO

Funciones del Responsable Maédico

Funciones del Responsable Sanitario

Nefrélogo

El Responsable Médico Nefrologo del
servicio de terapias dialiticas debe realizar las
siguientes funciones:

A) Realizar la evaluacién clinica inicial,
determinar la necesidad de iniciar una terapia
dialitica y determinar cual es la mas adecuada
considerando la situacion global del paciente,
las evaluaciones del equipc multidisciplinario,
asi como la infraestructura y equipamiento de
cada centro. Esto puede realizarse de manera
presencial ¢o a distancia, mediante los
mecanismos de comunicacion institucional
disponibles, sin perjuicio de aguelios actos
clinicos que por su naturaleza requieran
vatoracidn presencial.

B) En la consulta médica de seguimiento de
pacientes ambulatorios que reciban terapias
dialiticas se evaluaran los sintomnas,
prescripcién, adecuacion, bitacora de didlisis
peritoneal, hemodialisis y/o hemodiafiltracion
segln corresponda, examen fisico cuando
aplique, y resuitados de estudios paraclinicos.
En un paciente estable la consulta sera
bimestral y se citard antes en casos que el
médico asi lo considere. La consulta de
seguimienfo puede realizarse de manera
presencial o a distancia cuando las condiciones
clinicas y operativas lo permitan.

C) Indicar la referencia, presencial o a distancia
cuando las condiciones clinicas y operativas lo
permitan, de los pacientes hacia las unidades
de hemodiglisis que correspondan;,

D} Supervisar que la informacién de los
pacientes gue estan bajo su responsabilidad
clinica se encuentre actualizada. Esta
supervisién puede ser presencial o a distancia
cuando las condiciones clinicas y operativas lo
permitan.

E) Elaberar o supervisar, de manera presencial
o0 a distancia, la programacion para la atencidn
diaria de los pacientes en los diferentes turnos
que funcione [a unidad, centro ¢ servicio de
hemodialisis.

E! médico especialista en calidad de
Responsable Sanitario del establecimiento
debe coordinar el equipo medico y paramédico
de manera presencial para mantener el
cumplimiento de las siguientes funciones:

A) Supervisar la aplicacion del procedimiento
terapéutico de hemodialisis, terapias continuas
de reemplazo renal y terapias afines, prescritas
por el responsable médico nefrélogo;

B) Coordinar la vigilancia de las vias de acceso
vascular temporal © tunelizado, a cada
paciente;

C) Detectar oportunamente las complicaciones
del enfermo en hemodialisis, basado en datos
clinicos e informar al responsable médico
nefrélogo, y vigilar la adecuada atencién de las
complicaciones.

D) Supervisar el envio y los esiudios
correspondientes a las personas pacientes que
el responsable meédico nefrdlogo considere
candidatas a un programa de {rasplante.

E) Contar con un programa de atencién de
codigo de emergencia en €l gue se apliquen las
medidas de resucitacion cardiopulmonar de
manera oportuna cuando se requiera.

F) Realizar la referencia y contrarreferencia de
pacientes que requieran una atencién medica
de mayor capacidad resolutiva, segin Ila
indicacién del responsable médico nefrélogo.

G) Supervisar la historia clinica, [a evaluacion
clinica inicial realizada por el responsable
médico nefrologo y el seguimiento de la
persona paciente completa en el expediente
clinico, de conformidad con lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana.

H) Coordinar la aplicacion del tratamiento
integral del enfermo renal, que incluye
valoracion de examenes de laboratorio vy
gabinete y solicitar la valoracién nutricional y
psicolégica del paciente, segtn lo indicado por
el responsable médico nefrélogo.

56







F) Prescribir el tratamiento de hemodialisis y
dialisis peritoneal, presencial 0 a distancia
cuando [as condiciones clinicas y operativas asi
lo permitan.

G) Prescribir el tratamiento de terapia de
reemplazo renal continuo en unidad de
cuidados intensivos, de forma presencial.

H) Colocar el acceso vascular temporal o
tunelizado y de Dialisis Peritoneal (en pacientes
elegibles), en condicicnes asépticas a cada
paciente.

) Manejar y atender las complicaciones del
enfermo en hemodialisis detectadas.

J) Determinar qué pacientes son candidatos a
frasplante renal y autorizar el ingreso de los
pacientes al programa de trasplante, de manera
presencial 0 a distancia cuando las condiciones
clinicas y operativas lo permitan;

K) Identificar a los pacientes que sean
candidatos a la realizacion de fistulas
arteriovenosas y canalizarlos oportunamente &l
servicio de Cirugia Vascular.

L) Colaborar y sugerir de manera presencial o a
distancia cuando las condiciones operativas lo
permitan, los programas de ensefianza e
investigacién, asi como en los cursos de
capacitacion y actualizacion en hemodiglisis
dirigidos al personal profesional y técnico, en
las unidades, centros o servicios de
hemodialisis;

M) Conocer y supervisar, de manera presencial
o a distancia, los aspectos técnicos del manejo
de los sistemas de tratamiento, suminisiro y
vigilancia de la calidad del agua para
hemodidlisis y hemodiafiltracion, segun sea el
caso.

N) En el caso de los pacientes que reciben
diglisis peritoneal, interpretar las pruebas de
equilibric peritoneal y adecuar la prescripcion
de didlisis, de manera presencial ¢ a distancia
cuando las condicicnes clinicas y operativas lo
permitan.

N) En el caso de los pacientes que reciben
hemodidlisis, interpretar los estudios de
laboratorio y parametros de dosis de dialisis
para adecuar el fratamiento dialitico. Esta
interpretacién puede ser de manera presencial
o a distancia cuando las condicicnes clinicas y
operativas lo permitan.

) Mantener informado al paciente y a sus
familiares scbre su condicién de salud y el
tratamiento en general de conformidad a la
valoracion emitida por el responsable médico
nefrologo.

J} Coordinar semanalmente la programacion
para la atencién diaria de los pacientes en los
diferentes turnos que funcione la unidad, centro
o servicio de hemodialisis, segun lo prescrito
por responsable médico nefrélogo;

K) Supervisar el debido registro de los
pacientes atendidos en la unidad, centro o
servicio de hemodialisis, para el seguimiento
estadistico.

L) Supervisar gue se dé cumplimientc a lo
establecido en los puntos 5.3., 54.3.5.7,
58.,510., 6., 7. y 8. (infraestructurs,
equipamiento y suministros), de esta norma;

M) Supervisar el cumplimiento de las
disposiciones sanitarias y las recomendaciones
de la buena practica médica, asi como el control
de calidad y seguridad de la hemodialisis, que
establecen organismos nacionales e
internacionales, para ofrecer medidas
universales de bioseguridad,;

N} Participar en la evaluacidn, capacitacion y
adiestramiento del personal profesional y
técnico que labore en la unidad, centro o
servicio de hemodialisis, segin lo avalado por
el responsable médico nefrélogo;

N} Disefiar, elaborar y participar en los
programas de ensefianza e investigacion asi
como en los cursos de capacitacién y
actualizacién en hemodialisis dirigidos  al
personal profesional y técnico a su cargo, con
la aprobacion previa del responsable médico
nefrologo;

O) Establecer y supervisar la aplicacion de
instrumentos de  control  administrativo
necesarios para el aprovechamiento integral de
los recursos humanos, materiales vy
tecnolégicos disponibles;

P) Establecer y supervisar las acciones
especificas de prevencion y control de
infecciones nosocomiales asociadas a la
atencion meédica, para lo cual debe contar con
programas de capacitacion y educacion
continua para el personal y la poblacién usuaria,
enfocados especificamente a disminuir los
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riesgos en los procedimienios realizados con
mayor frecuencia.

Q) Supervisar el registro técnico del manegjo de
los sistemas de fratamiento, suministro y
calidad del agua para hemodialisis. En caso de
alteracion en las especificaciones de la calidad
del agua sefialadas en el apéndice A normativo,
debe realizar las acciones necesarias para su
cumpiimiento.

R) El especialista en nefrologia puede fungir
comoc responsable médico nefrologo vy
responsable sanifario del servicio de didlisis
peritoneal 0 hemodialisis.
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Apéndice E Normativo

Requisitos de Infraestructura, Supervision y Régimen de Transiciéon para Unidades de
Hemodialisis que operan actualmente bajo esquemas méviles o con equipos portatiles

Para dar cumplimiento a lo manifestado en el Articulo 3° transitorio, se establece que:

Toda unidad que brinde servicios de hemodidlisis debe contar con una planta de tratamiento de
agua instalada que incluya, como minimo: tanque de almacenamiento de agua tratada (o sistema
de suministro directo), prefiltros, filtro suavizador, filtro de carbén activado y equipo de ésmosis
inversa.

El agua utilizada en estos servicios debe cumplir obligatoriamente con los parametros de calidad
microbiologica y fisicoguimica detallados en el Apéndice A Normativo.

La utilizacién de equipos portatiles de hemodialisis y 6smosis inversa se reserva exclusivamente
para la atencion de pacientes hospitalizados, urgencias médicas, hemodialisis en casa/ hogar.
Queda prohibido su uso para sustituir de manera permanente una unidad de hemodidlisis o para
ofrecer servicios ambulatorios programados a pacientes externos con ERC grado 5.

Los establecimientos que actualmente operen bajo esquemas no regulades de "hemodidlisis
movil", deben cesar dichas practicas en un plazo de 12 meses al entrar en vigor la presente Norma,
$0 pena de las sanciones administrativas y sanitarias correspondientes. Durante el proceso de
transicion de esta Norma, los prestadores de servicios que operen bajo esta modalidad pueden
continuar sus actividades siempre que soliciten a Autoridad Sanitaria competente la autorizacion
sanitaria correspondiente, se debe cumplir con las condiciones de seguridad, calidad del agua,
mantenimiento, bioseguridad y registro previstos en esta norma.

Considerando el plazo de 12 meses establecidos para la transicion de las unidades de "hemodialisis movil",
se deben realizar los siguientes mecanismos de supervision para vigilar y mantener la seguridad y
continuidad del tratamiento de los pacientes:

1. Registro y Regularizacion Administrativa Obligatoria

Para evitar gque las unidades mdviles operen en la clandestinidad, el proyecto establece que estos
prestadores de servicios solo pueden continuar actividades durante la transicion si cumplen con Io
siguiente:

Solicitud formal ante Autoridad Sanitaria competente: Deben solicitar la autorizacién sanitaria
correspondiente de manera inmediata, comprometiéndose a cumplir con las condiciones de
seguridad y calidad previstas en la norma.

Censo de Pacientes en SINBA o su equivalente: Es fundamental que el Responsable Médico
Nefrdlogo registre a la totalidad de sus pacientes en el Sistema Nacional de Informacién Basica en
Materia de Salud (SINBA) o su equivalente de acuerdo con los lineamnientos correspondientes. Esto
permite que la Secretaria de Salud tenga trazabilidad de cada paciente y pueda gestionar su
reubicacion si la unidad mavil no logra regularizarse al finalizar el plazo.

2. Supervision Técnica de Bioseguridad y Calidad

Durante los 12 meses de transicion, los prestadores de servicios de hemodialisis con equipos portatiles,
deben cumplir con la vigilancia estricta de sus procesos criticos:

Vigilancia de la Calidad del Agua: Aunque sean moéviles, deben cumplir obligatoriamente con los
parametros microbiologicos y fisicoquimicos del Apéndice A Normativo. El Responsable Sanitario
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debe supervisar semanalmente el cloro total y mensuaimente el recuento bacteriano y de
endotoxinas.

Protocolos de Bioseguridad: El personal debe aplicar rigurosamente las medidas de prevencion
para hepatitis B, C y VIH, incluyendo el uso de equipo de proteccion personal y la desinfeccion de
equipos.

3. Supervision Clinica Directa y a Distancia

El responsable médico nefrélogo debe verificar que el tratamiento sea el adecuado, el proyecto permite
esquemas de supervision flexibles pero rigurosos:

Responsabilidad del Nefréilogo: EI Responsable Médico Nefrélogo debe supervisar
semanalmente la programacion de los pacientes y ajustar la prescripcion dialitica. Esta supervision
puede realizarse de manera presencial o a distancia mediante mecanismos de comunicacion
institucional, asegurando que siempre haya una guia clinica experta detras del tratamiento.

Responsable Sanitario: Debe cumplir con el perfil y las funciones del numerat 5.9.

4. Mecanismos de Continuidad y Emergencia

Para no dejar al paciente desprotegido ante fallas técnicas de la unidad movil:

Convenios de Referencia: Las unidades que operen de forma independiente durante la transicion
deben contar con un instrumento juridico vigente con un hospital receptor que proporcione [a
atencion de urgencias o complicaciones que excedan la capacidad de la unidad.

Energia de Respaldo e Insumos: Las unidades deben demostrar que cuentan con plantas de
energia eléctrica o sistemas de respaldo para no interrumpir las sesiones iniciadas ante fallas
externas.

5. Vigilancia de la Autoridad Sanitaria

Inspecciones de Cumplimiento: La autoridad sanitaria competente tienen la facultad de vigitar ia
aplicacién de la Norma. Pueden requerir en cualquier momento las bitacoras de mantenimiento y
los resultados de calidad del agua para verificar que la transicion se esta llevando a cabo con
seguridad.

Sanciones por Incumplimiento: Al finalizar los 12 meses, aquellas unidades gue no cuenten con

la infraestructura de tratamiento de agua fija requerida deben cesar practicas y queda sujeto por
parte de la vigilancia de la autoridad sanitaria competente.
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