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Procesos de enfermeria { Introduccién: entender la politica de regulacion o de mejora regulatoria hace necesario distinguir dos :

i posturas de aplicacion: la juridica y la econémica. Las normas oficiales mexicanas son regulaciones técni-
i cas y de orden juridico que permiten a las distintas dependencias gubernamentales establecer parame- :
i tros evaluables para evitar riesgos a la poblacion. En el Gltimo decenio han adquirido gran importancia :
i en el sistema juridico mexicano, son expedidas con fundamento constitucional, y determinan procesos y :
i programas necesarios para garantizar la seguridad de los pacientes y la calidad de los servicios.
i Desarrollo: en el afio 2007 se incluyeron seis normas oficiales mexicanas en el Programa Nacional :
i del Comité de Normalizacién de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en Salud. Con '
i estos se pretende contribuir a lograr que el Estado mexicano dé cumplimiento cabal a las garantias
i previstas en el maximo ordenamiento legal, inscrito en el articulo 4° de la Constitucion Politica de'
§Ios Estados Unidos Mexicanos, el derecho a la proteccién de la salud.
i Conclusiones: la regulacion en el area de salud por medio de normas oficiales es un hecho relevante
i en México. Se pretende la proteccion de las personas a quienes se les brinda la atencion médica para
i responder de manera efectiva a las demandas de salud del pais. Es por ello que se determiné elaborar
i las normas oficiales mexicanas que atendieran los aspectos en materia de atencién de enfermeria.
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Nursing Care :

Standards : :
Nursing Process i Introduction: To understand regulatory policies or regulatory reform it is necessary to distinguish :

i between two views of their application: the legal and the economic. The official Mexican standards are
i technical regulations and legal standards that enable government agencies to establish measurable
i parameters to avoid risks to the population. In the past decade they have become very important in |
ithe Mexican legal system. They are issued with a constitutional basis, and determine processes and
i programs necessary to ensure patient safety and quality of services.
i Development: In 2007, six new official standards were included in the National Standards Committee
: for Innovation, Development, and Health Information Technology. They are intended to help ensure :
i that the State is in complete compliance with the safeguards provided by the legal system, enshrined
{in Article 4 of the Constitution of the United Mexican States; the right to the protection of health. :
i Conclusions: Regulation through official standards in the area of health is a significant event in Mexico.
i The aim is to protect the people who are providing care, so they may respond effectively to the health
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Introduccion

El marco regulatorio de cualquier pais es un factor funda-
mental para promover o detener su desarrollo por el impacto
sustancial en temas como la productividad, la competitividad
y el uso eficiente de los recursos. Este impacto repercute en
casi todas las actividades cotidianas y determina el dinamis-
mo de una economia. Por esta razon, los disenadores de po-
liticas regulatorias tienen un papel relevante en el crecimiento
y el bienestar de un pafs. Deben tener criterios sélidos para
distinguir aquellas situaciones en las cuales existe la necesidad
de intervenir mediante el establecimiento de regulacion, y re-
quieren, también, del conocimiento experto sobre la mejor
forma en que deben estar disefiadas las medidas regulatorias

Una forma de conceptualizacion de la regulacion es en-
tenderla como la emision de reglas que norman las activida-
des econémicas y sociales de los particulares. Mediante estas
reglas se garantiza el funcionamiento eficiente de los merca-
dos y los derechos de propiedad, se genera certeza juridica,
se evitan dafios inminentes, o bien se reducen los dafios exis-
tentes a la salud, al ambiente y a la economia.!

También es pertinente conocer el significado de “go-
bernanza regulatoria” como esa vision general que inclu-
ye estructuras del gobierno y su interaccién con entidades
no gubernamentales que se relacionan para determinar una
serie de etapas o pasos que se deben seguir para establecer-
se: la identificacién del desarrollo de opciones de politica
y la eleccion de los instrumentos de politica que mas con-
vengan; el disefio de una nueva regulacion y la revision de la
existente; la verificacion del cumplimiento de la regulacién
mediante el monitoreo y la evaluacién del desempefio de
la regulacion (figural), todo ello como parte de la mejora
regulatoria, que en este sentido considera dos posturas de
aplicacion, las cuales —lejos de ser antagbnicas— se com-
plementan: la juridica y la econdémica.

Figura 1. Gobernanza regulatoria
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Es necesario sefalar que, desde el punto de vista juridi-
co, vertiente de exposicion del presente articulo, la norma
suprema que seala las aspiraciones sociales, el proyecto de
nacion, los derechos de su poblacion y los procedimientos
para logratlo es la Constitucion Politica de los Estados Uni-
dos Mexicanos, marco del que se partira para este analisis.

Desarrollo

LLa regulacion en el sector salud se ha ido conformando en
un sélido marco juridico para hacer frente a un mercado de
servicios de salud en constante crecimiento. La Ley General
de Salud y sus reglamentos se han modificado de acuerdo
con estas necesidades y regulado por un instrumento ope-
rativo conocido como Norma Oficial Mexicana (NOM).
Se trata del establecimiento de regulaciones técnicas que
deben actualizarse cada cinco afios? Un actor importante
que también se relaciona con la emision de normas es la
Comision Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER),
instancia que atiende problemas de tipo social relacionados
con aspectos de informacion comercial, riesgos a la salud
humana, salud animal y vegetal, y proteccion al medio am-
biente, en el ambito federal.

ILa COFEMER, 6rgano desconcentrado de la Secre-
tarfa de Economia que promueve la transparencia en la
elaboracion de las regulaciones y garantiza que estas gene-
ren beneficios supetiores a sus costos y maximo bienestar
para la sociedad, es una agencia supervisora de la calidad
de la regulacion que emiten los distintos reguladores fe-
derales y coordina el proceso de revision de las nuevas
regulaciones dentro del gobierno federal, mediante el ins-
trumento denominado Manifestacion de Impacto Regu-
latorio (MIR), como herramienta de uso general en los
paises de la Organizacion para la Cooperacion y el De-
sarrollo Econémico (OCDE). La MIR, que es empleada
por la mayoria para el analisis de sus regulaciones, es un
instrumento de decision que evalia sistematica y consis-
tentemente los impactos potenciales seleccionados que
provienen de acciones gubernamentales para comunicar-
le esto a los tomadores de decisiones.’

Para establecer una regulacion se requiere de otros
elementos ademas de la MIR. Tal es caso de la Ley Fe-
deral de Procedimiento Administrativo, la cual detet-
mina que para que una NOM entre en vigor, debe ser
publicada en el Diario Oficial de la Federacion (DOF).
Asimismo, para que una dependencia pueda publicar
algin tipo de regulaciéon en el DOF es necesaria la
intervencion de la COFEMER para constatar que el



proceso de revisiéon de mejora regulatoria ha finaliza-
do satisfactoriamente. En el caso de la regulacién en
salud, se requiere también de la participacion del area
juridica de la dependencia.

Toda regulacion, independientemente de su naturaleza,
tiene un marco juridico general determinado por la Ley Fe-
deral sobre Metrologfa y Normalizacion. En esta se iden-
tifica que existen dos tipos de normas: la Norma Oficial
Mexicana (NOM) y las Normas Mexicanas (NMX). La ley
define en su articulo 3° a la Norma Oficial Mexicana como

“la regulacién técnica de observancia obligatoria
expedida por las dependencias competentes, confor-
me a las finalidades establecidas en el articulo 40, que
establece reglas, especificaciones, atributos, directrices,
caractetfsticas o prescripciones aplicables a un produc-
to, proceso, instalacién, sistema, actividad, servicio o
método de producciéon u operacion, asi como aquellas
relativas a terminologfa, simbologia, embalaje, marcado
o etiquetado y las que se refieran a su cumplimiento
o aplicacion, uno de sus objetivos es mejorar las con-
diciones de seguridad, es decir, su emisién también

satisface la necesidad de contar con procedimientos y

especificaciones que garanticen no sélo que los consu-
midores minimicen su exposicion a un riesgo derivado
del consumo de un bien o servicio; sino, también, a que
las condiciones generales de su produccién mejoren in-
cluyendo también las de indole laboral, sanitaria, vege-
tal, animal o ambiental, son documentos que permiten
ultimar la informaciéon que no esta completa y conduce
a los problemas de riesgo moral y de seleccion adversa,
suelen crearse con un propdsito auto-regulatorio, don-
de los agentes privados participan en funciones como
la elaboracién de las regulaciones, su supervision, eva-
luacién del cumplimiento y certificacién, entre otras™.*

La emisién de normas en el ambito de la salud se hace
con la participacién de diferentes instancias que integran
el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de In-
novacion, Desarrollo, Tecnologfas e Informacion en Salud
(CCNNIDTIS), cuyo presidente es el Subsecretario de In-
tegracion y Desarrollo del Sector Salud.

Participan de forma continua para la elaboraciéon y la
revision de la regulacion del sistema de salud la Comision
Nacional de Arbitraje Médico, la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios; dependencias del sec-
tor salud como el Instituto Mexicano del Seguro Social, el
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajado-
res del Estado, Desarrollo Integral de la Familia, Petréleos
Mexicanos, la Sectetaria de 1a Defensa Nacional, la Secretatia
de Marina; dependencias del sector educativo como la Uni-

versidad Nacional Auténoma de México, el Instituto Politéc-
nico Nacional, el Colegio Nacional de Educacion Profesio-
nal Técnica y la Secretarfa de Educacion Publica, entre otros.
En el proceso de elaboraciéon de una NOM se invo-
lucra a todos los interesados con el fin de que haya una
buena identificacion de necesidades de normalizacion.
Ese es el primer paso y un aspecto fundamental para
la aprobacién de la NOM por el CCNNIDTIS. Es ne-
cesario que el Secretario Técnico proponga al comité
un plan de trabajo, la metodologia, la aprobacién de la
propuesta y la conformaciéon de grupos de expertos
denominados grupos técnicos de trabajo (figura 2).
Para el caso de enfermeria, la Secretaria de Salud
cuenta actualmente con la Comisién Permanente de En-
fermerfa (CPE), un o6rgano colegiado constituido por
representantes de las instituciones de salud, educativas y
asociaciones de profesionales cuyo objetivo es proponer
proyectos que coadyuven a regular la formacion y el ejer-
cicio profesional. En virtud de lo anterior, en el Plan de
Accion de Enfermerfa 2007-2012, la CPE? incluy6 el pro-
yecto de regulacién cuyo proposito es la elaboracion de
seis NOM. Desde esa fecha, la Direccion de Enfermerfa
de la Direccién General de Calidad y Educacion en Salud
(DGCES) de la Secretaria de Salud logré la creacion del
Subcomité de Normalizacion en Enfermerfa como par-
te del CCNNIDTIS. Este subcomité se constituye en la
unidad administrativa de la Sectretaria de Salud, con auto-
ridad técnica, que esta facultada para elaborar y expedir
normas oficiales mexicanas en materia de enfermerfa y
para regular la prestacion de sus servicios en los sectores
publico, social y privado. En el pais no existe anteceden-
te alguno de este hecho tan significativo y por primera
vez en el Programa Nacional de Normalizacion 2007 del
CCNNIDTIS se incluyen seis proyectos de NOM para
enfermerfa que brevemente se describen a continuacion.

NOM-022-S5A3-2007, Que instituye las condiciones para la
administracion de la terapia de infusion en los Estados Unidos
Mexicanos

Objetivo: establecer los requisitos minimos para la admi-
nistracion segura de la terapia de infusion, tanto en institu-
ciones de salud, como en el domicilio de los pacientes.

Justificacion: la administracion de terapia de infusion es
uno de los procedimientos mas utiles y frecuentes utiliza-
dos en el proceso asistencial. La literatura cientifica repor-
ta que se aplica entre 85y 90 % de los pacientes que re-
quieren un tratamiento médico en el hospital. Asimismo,
derivado del perfil epidemiolégico que hoy caracteriza a
nuestro pais,’ la administracién de la terapia de infusion
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Figura 2. Proceso de regulacién
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CCNNIDTIS: Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en Salud

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

COFEMER: Comision Federal de Mejora Regulatoria

CGAJDH: Coordinacién General de Asuntos Juridicos y Derechos Humanos

GTL: Grupo Técnico Internacional de Trabajo

en el domicilio del paciente es cada vez mas frecuente,
lo cual ha representado multiples y graves riesgos para el
paciente, el personal de salud y las instituciones.

Las complicaciones derivadas de este tratamiento
pueden presentarse en las diferentes partes del proce-
so: instalacién de la via, administraciéon de medicamen-
tos y/o soluciones endovenosas, o durante la manipu-
lacién necesaria para el mantenimiento de la via. Su
dafo potencial puede afectar severamente la salud y las
funciones o la vida de los pacientes. Cabe destacar que
la terapia de infusién es tema bésico para el logro de
la campafia “Bacteriemia Cero”, implementada por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS)™*y aplicada
en México desde 2011.°

Los principales elementos del cuerpo de la norma
son el perfil del profesional de salud que la aplica, las
condiciones minimas para su aplicacién y los mecanis-
mos para la supervision de esta practica.

PROY-NOM-019-58A3-2007, Para la practica de enfermeria
en el Sistema Nacional de Salnd

Objetivo: regular la profesion de enfermerfa en sus di-
ferentes niveles de competencia y proteger a la pobla-
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cion de practicas riesgosas al poner su salud en manos
de personas no calificadas.

Justificacion: el deber ser de la enfermeria es el cuidado
profesional de las personas sanas o enfermas, sin embar-
go, es frecuente que este concepto se confunda con una
practica ordinaria y cotidiana, para la cual no se requiere
de conocimientos cientificos solidamente sustentados en
diferentes disciplinas de las ciencias de la salud.

Esto ha dado como resultado que personas sin forma-
cion profesional o con minimos conocimientos de enfer-
merfa se desempefien como enfermeras y realicen activi-
dades y procedimientos que ponen en tiesgo, incluso de
muerte, a las personas que son sujetos de su atencion.

Alo anterior se suma el hecho de que algunos emplea-
dores sin escripulos contraten a estas personas a sabien-
das de que no son profesionales y engafien a los usuarios
“disfrazando” de enfermeras a personas que realmente
no lo son, incurtiendo, entonces, en delitos como el frau-
de por parte de los empleadores y en usurpacion de fun-
ciones por parte de quien ejerce sin tener la formacion
correspondiente. Esta situacion se da principalmente en
la oferta de servicios privados; sin embargo, también pue-
de caer en terrenos del sector publico.



Se podtia suponer que todo esto esta regulado por la
Ley General de Profesiones y sus reglamentos a fin de
determinar claramente quiénes pueden ejercer una acti-
vidad profesional; sin embargo, es necesario que en los
servicios de salud, sean publicos o privados, se establez-
ca de manera clara y que no dé lugar a dudas, quiénes
deben denominarse como “enfermeras” y cuales deben
ser sus ambitos de competencia y responsabilidad, asi
como sus funciones, al momento hay una gran hetero-
geneidad de roles y estos son asignados de manera dis-
crecional por algunos empleadores.

PROY-NOM-020-S8A3-2007, Para la prdctica de la enferme-
ra obstetra en el Sistea Nacional de Salud

Objetivo: regular la practica de la enfermera obstetra
a fin de asegurar que esta responda a las necesidades y
la demanda de atencion de las embarazadas en la aten-
cion del parto y del recién nacido, y proteger a la po-
blacion de practicas riesgosas.

Justificacion: la atencién obstétrica por enfermeria
es una practica que recientemente ha sido autorizada
para el personal de enfermeria, con lo que a partir de
ese momento se asumen responsabilidades y funcio-
nes que deben ser reguladas porque implican, en algin
momento, la utilizacién de medicamentos que deben
estar claramente definidos para delimitar su uso y ase-
gurar practicas que eviten poner en riesgo a las perso-
nas que atiende este personal de enfermerfa.

PROY-NOM-023-S8A3-2007, Para la prescripcion de medi-
camentos por el personal de enfermeria en la atencion primaria a
la salud

Objetivo: definir los lineamientos y procedimientos
de operacion, asi como los criterios para la prescrip-
cién de medicamentos por el personal de enfermeria
en la atencion primaria a la salud.

Justificacion: establecer los criterios y lineamientos
para que el personal profesional de enfermerfa prescri-
ba medicamentos bajo condiciones muy especificas de:
modo, tiempo y lugar, con el objetivo de cubrir las ne-
cesidades de atencién a la salud a grupos de poblacién
que por condiciones geograficas no tengan acceso a
los servicios de salud.

PROY-NOM-021-S85A3-2007, Para la atencion ambulatoria
de enfermeria a pacientes con padecimientos cronico-degenerativos y
de tratamiento prolongado

Objetivos: regular la practica de la atenciéon ambulatoria
de enfermeria tanto institucional como independiente.

Definir protocolos para la atenciéon de pacientes
con padecimientos crénicos no transmisibles, como
diabetes mellitus, hipertension arterial, obesidad, dia-
lisis peritoneal, hemodialisis, entre otros.

Proteger a la poblacién de practicas riesgosas al po-
ner su salud en manos de personas que no estan califica-
das ni académica ni profesionalmente.

Justificacion: el incremento en la esperanza de vida de
la poblacién mexicana ha dado como resultado una ma-
yor demanda de atencién de cuidados ambulatorios para
pacientes con padecimientos crénicos no transmisibles.

Por ello, cada vez es mas utilizada la estrategia de aten-
cién ambulatoria y domiciliaria de estos pacientes, la cual
debe ser proporcionada en la mayoria de las ocasiones
por personal de enfermerfa debidamente calificado.

Con base en lo anterior se debe propiciar que esta
practica esté regulada por la Secretaria de Salud a fin de
que se establezcan los criterios de atencion de enferme-
rfa que se deben aplicar para asegurar una atencion basa-
da en estandares de calidad y seguridad para el paciente.

La atencién ambulatoria o domiciliaria realizada
por personal de enfermeria implica asumir responsa-
bilidades relacionadas con delimitar su uso y asegurar
practicas ge eviten poner en riesgo la seguridad de las
personas que atienden a estos paciente, pero también
apoya bajo un marco legal que respalde esta respon-
sabilidad que las enfermeras estan asumiendo por la
naturaleza de su trabajo.

PROY-NOM-018-58.A3-2007, Que establece los criterios para
la prestaciin de servicios de enfermeria domiciliarios u hospitala-
rios que se contratan y ofrecen a través de particulares

Objetivo: evitar riesgos a los usuarios de los servicios
de enfermerfa mediante la regulacién de la actividad de
los establecimientos que contratan y ofrecen personal
de enfermeria para dar atencion a particulares. Regular
la actividad laboral del personal de enfermerfa contra-
tado por estos establecimientos.
Justificacion: la creciente demanda de servicios de en-
fermeria para la atencién y el cuidado de las personas,
tanto en el ambito hospitalario como en el domiciliario,
ha generado el surgimiento de un sinnimero de estable-
cimientos que ofrecen servicios privados de enfermerfa.

Estos establecimientos operan sin que medie algun
tipo de regulacion en el sentido de quién debe coordi-
nar, supervisar y determinar las caracteristicas del tra-
bajo que debe desempefiar este personal.

Por otra parte, es frecuente encontrar que los pres-
tadores del servicio no reunen el perfil correspondiente
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para atender las necesidades de cuidado de los pacientes,
lo que pone en riesgo a la poblacién que demanda estos
servicios, y afecta la imagen profesional de enfermerfa.

Conclusiones

Un proyecto tan ambicioso, como el que se plante6 en
el Plan de Accion de Enfermeria 2007-2012 para regu-
lar varios de los procesos y programas necesarios para
garantizar la seguridad de los pacientes y la calidad
de los servicios de enfermeria, requiere de un largo
proceso. Desde el 2007 se incluyeron las seis normas
oficiales mexicanas para la practica de enfermerfa en
el Programa Nacional CCNNIDTIS." Por medio de
estos se busca contribuir a lograr que el Estado mexi-
cano dé cumplimiento cabal a cada una de las garantias
previstas en el maximo ordenamiento legal, inscrito en
el articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, de tutelar el derecho a la protec-
cién de la salud de las personas, por medio de las ac-

ciones regulatorias en materia de salud de elementos
generales y especificos al establecer reglas y aspectos
técnicos, como el ejercicio profesional de enfermerfa
en el Sistema Nacional de Salud, la atencion obstétrica,
la prescripciéon de medicamentos, la atencion ambula-
toria y los criterios para la prestacion de servicios de
enfermerfa domiciliarios u hospitalarios que se contra-
tan y ofrecen por medio de particulares.

Es por ello que se determiné elaborar las normas ofi-
ciales mexicanas que atendieran los aspectos restrictivos
en materia de prestacion de los servicios de enfermeria, a
fin de dar certidumbre de que estos se regulen y brinden
seguridad a los usuatios de los servicios de salud.

A la fecha se han concluido las seis normas oficiales
como anteproyectos y ha sido aprobada como norma
oficial la NOM-022-SSA3-2012, que instituye las con-
diciones para la administracion de la Terapia de Infu-
sion en los Estados Unidos Mexicanos. La NOM-019-
SSA3-2012, Para la practica de enfermerfa en el Sistema
Nacional de Salud se publicé en el DOF como proyecto
el 13 de agosto de 2012.1°
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