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Introduccion

El personal sanitario esta expuesto diariamente a una
serie de riesgos dentro de su ambito laboral. Uno de los
mas preocupantes por la posible gravedad de las conse-
cuencias y la frecuencia con que se da, es el riesgo biolo-
gico debido a la exposicion a enfermedades de
transmision sanguinea como consecuencia de las expo-
siciones accidentales con material punzante.

Las consecuencias de un pinchazo o corte con material
potencialmente contaminado pueden llevar al desarrollo
de enfermedades como la hepatitis B (VHB) cuyo riesgo
de transmision oscila entre un 2 - 40%, la hepatitis C
(HVC) entre un 0,6 -1,2% y en el caso del virus de de in-
munodeficiencia humana adquirida (VIH) el riesgo de
transmision es de un 0,3%(1).

El accidente bioldgico se caracteriza por ser el mas
frecuente de los accidentes declarados por los trabajadores
sanitarios, es causa de angustia y de percepcion de riesgo
y puede ser causa de baja laboral. Incluso, aunque no se
transmita una infeccion grave, el impacto emocional de
una lesion percutanea puede ser importante y duradero
que se agrava cuando se desconoce el estado serologico
del paciente fuente.

La forma mas eficaz de prevenir las exposiciones ac-
cidentales es realizar una evaluacion inicial de riesgos
para detectar aquellos procedimientos de diagnostico o te-
rapéuticos que impliquen un potencial contacto con flui-
dos biolégicos. Es muy importante disponer de un
registro de accidentes para establecer cuales son los as-
pectos de mejora y priorizar las medidas preventivas que
deben aplicarse como son: evitar el uso de agujas innece-
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implantacion de equipos con dispositivos de seguridad in-
tegrada, formacion e informacion a los trabajadores para
promover buenas practicas de trabajo y reforzar la nece-
sidad de la correcta utilizacion de Equipos de Proteccion
Individual. Ademas, hay que recordar que en muchas oca-
siones, no solamente estan expuestos a exposiciones ac-
cidentales percutaneas los profesionales que utilizan los
sarias, equipos corto punzantes sino que a veces debidos
a sus actuaciones, se pueden generar riesgos a otros co-
lectivos como al personal de la limpieza, celadores, per-
sonal de lavanderia, etc.

Marco legal

El objetivo principal de la Ley de Prevencion de Ries-
gos Laborales es: " Promover la seguridad y la salud de
los trabajadores mediante la aplicacion de medidas y la
realizacion de las actividades necesarias para la preven-
cion de los riesgos derivados del trabajo". En el articulo
15 de la Ley se establecen los principios de la accion pre-
ventiva: "Evitar los riesgos; Combatirlos en su origen;
Tener en cuenta la evolucion de la técnica y sustituir lo
peligroso por lo que entrafie poco o ningun riesgo. La uti-
lizacidn de los Equipos de Trabajo adecuados queda bien
reflejada en el RD 1215/1997:”El empresario adoptara las
medidas necesarias para que los equipos de trabajo que
se pongan a disposicion de los trabajadores sean adecua-
dos al trabajo que deba realizarse y convenientemente
adaptados al mismo, de forma que garanticen la seguridad
y la salud de los trabajadores al utilizar dichos equipos".
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En mayo de 2010 se aprueba una nueva Directiva
2010/32/UE del Consejo que aplica el Acuerdo marco
para la prevencion de las lesiones causadas por instrumen-
tos cortantes y punzantes en el sector hospitalario y sani-
tario celebrado por HOSPEEM y EPSU y que
finalmente se transpone a la legislacion espaiola en la
Orden ESS/1451/2013 de 29 de julio(3) en la que desta-
can entre otros los siguientes puntos:

* Eliminacion del uso innecesario de instrumental corto-
punzante incorporando cambios en la practica asistencial.
* Proporcionar dispositivos médicos con mecanismos de
proteccion integrados.

* Prohibicion de la practica de encapuchado.

* Colocacion de contenedores para el rechazo del instru-
mental cortante / punzante, tan cerca como sea posible de
las areas donde se utiliza.

* Obligacion de proporcionar la formacion obligatoria a
los trabajadores.

* Obligacion de los trabajadores de notificar inmediata-
mente cualquier accidente con instrumental cortante /
punzante.

(1) European Hospital and Healthcare Employers’ Asso-
ciation
(2) European Public Service Unions

Estratégias en la implantacion de equipos de bio-
seguridad

La aplicacion practica de la nueva reglamentacion que
se ha desarrollado recientemente, para abordar las medi-
das preventivas frente a las exposiciones percutaneas de-
bidas a material cortopunzante, obliga a las Unidades de
Prevencion de Riesgos Laborales a desarrollar un papel
protagonista en cuanto a la evaluacion, seleccion e im-
plantacion los dispositivos de seguridad.

Una vez evaluados los procedimientos de riesgo e iden-
tificados los aspectos de mejora, se ha de priorizar la subs-
titucion del material cortopunzante en funcion del riesgo
de infeccion de la exposicion accidental y en funcion de
la frecuencia con que nos encontramos ese equipo en las
exposiciones accidentales declaradas.

Los equipos de bioseguridad son dispositivos sanitarios
que incorporan sistemas de seguridad de proteccion y que
estan disefiados con el objeto de eliminar o minimizar los
accidentes con riesgo bioldgico.

En el proceso de seleccion del equipo de bioseguridad
el primer paso es realizar una busqueda de alternativas
comercializadas, revisar las condiciones técnicas del
equipo y comprobar su adecuacion al procedimiento para
el cual estd indicado. Debemos dar prioridad a los dispo-
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sitivos dotados de mecanismos de seguridad que tengan
mayor impacto en la prevencion de la infeccién ocupa-
cional, sin olvidar asegurar la seguridad del profesional,
del paciente, del procedimiento y por supuesto la renta-
bilidad.

Valoracion de los equipos de bioseguridad

La disponibilidad de equipos de bioseguridad es cada
vez mayor, lo cual plantea dificultades en la seleccion del
equipo adecuado al procedimiento y que sea mas seguro.
Muchos equipos evitan las lesiones percutaneas pero no
todos eliminan el riesgo, hay equipos que se activa la pro-
teccion una vez finalizado el procedimiento y ya esta
fuera del paciente con lo que el riesgo de pinchazo todavia
existe, mientras que puede ocurrir que sea el propio tra-
bajador quien no active el mecanismo de proteccion. Por
lo tanto hemos de tener en cuenta que no todos los equi-
pos de bioseguridad tienen la misma eficacia y seguridad;
en su valoracion global se han de tener en cuenta otros
factores como son las caracteristicas del procedimiento y
del lugar de trabajo.

Hasta el momento no se disponia de normativas para
valorarlos, solo algunos organismos internacionales
como la NIOSH , FDA, etc, han publicado cuales son las
caracteristicas optimas en estos equipos(4):

* El equipo no tiene aguja.
* El dispositivo de seguridad forma parte integral del
mismo.
* El dispositivo funciona preferiblemente de manera pa-
siva (es decir, no

requiere activacion por parte del usuario).
* Si es necesaria la activacion del usuario, el dispositivo
de seguridad se

puede accionar utilizando una sola mano y permite que
las manos del

trabajador sigan detras de la parte cortopunzante.
* El usuario puede verificar facilmente si la funcion de se-
guridad esta activada

mediante un sonido o con un cambio de color.
* La funcion de seguridad no puede ser desactivada y
sigue proporcionando

proteccion luego de desechar el equipo.
¢ El instrumento funciona de manera fiable y en cualquier
tamafio.
* El instrumento es practico y facil de usar.
* El instrumento permite tratar al paciente de manera se-
gura y efectiva.

En el 2007 la Unidad Central de Prevencion del Institut
Catala de la Salut (ICS), buscando siempre la mejora con-
tinua en la prevencion del riesgo biologico y atendiendo
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los avances técnicos de los equipos cortopunzantes, cred
un grupo de trabajo integrado por enfermeras y técnicos
de prevencion para unificar los criterios de evaluacion e
implantacion del material de bioseguridad en los centros
sanitarios. (Informe técnic sobre material punxant i tallant
a I’ambit sanitari de I’Institut Catala de la Salut). Al no
disponer de una metodologia para una evaluacion técnica
objetiva de los equipos, se disefid una basada en el pro-
yecto TDICT (5) que posteriormente ha dado lugar a la
publicacion, por parte del Instituto Nacional de
Seguridad e Higiene del Trabajo, de la NTP 875 “Riesgo
biologico: metodologia para la evaluacion de equipos cor-
topunzantes con dispositivos de bioseguridad” (6).
(3)National Institute of Occupational Safety & Health
(4)Food and Drug Administration

(5)Training for Development of Innovative Control Tech-
nologies

Metodologia para la evaluacion de equipos corto-
punzantes con dispositivos de bioseguridad

Esta metodologia esta disefiada en 3 fases y permite
evaluar de forma objetiva la fiabilidad de los dispositivos
de bioseguridad y ayudar en la seleccion del dispositivo
mas adecuado priorizando la seguridad del trabajador sin
olvidar la seguridad del paciente.

FASE 1: Factores de Seguridad intrinseca del disposi-
tivo de bioseguridad

Se establecen tres criterios que han de reunir los disposi-
tivos de bioseguridad en su utilizacion prevista de acuerdo
con las instrucciones proporcionadas por el fabricante. El
cumplimiento de estos criterios es indispensable para
considerar el equipo “aceptable” para la siguiente valora-
cion.

El mecanismo de seguridad:

* Criterio 1: ha de estar integrado en la aguja o en el
equipo cortopunzante, nunca ha de ser un accesorio afa-
dido.

e Criterio 2: ha de ser irreversible, una vez activado no se
podra desactivar ni en el caso de una manipulacion vo-
luntaria por parte del trabajador.

¢ Criterio 3: ha de manifestar su activacion al usuario me-
diante una sefial sonora y/o visual.

En la siguiente tabla se pueden observar algunos ejemplos
de la aplicacion de los tres criterios con la consiguiente
calificacion. (tabla I)

33

FASE 2: Factores derivados de la normativa vi-
gente sobre equipos de trabajo

En esta fase solo se evaluaran aquellos equipos que en
la fase 1 han sido valorados como “aceptable”. Se esta-
blece un gradiente de seguridad adaptado a los principios
generales de la UNE- EN 1050:1997 sobre Seguridad de
Maquinas.

Los principios son:

ler principio: Equipo con dispositivo de bioseguridad se-
guro durante el uso previsto y el mal uso razonablemente
previsible.

Se entiende por Uso previsto del material al que se realiza
de acuerdo con la informacion proporcionada en las ins-
trucciones del producto para su utilizacion.

Se entiende por Mal uso previsible al Uso del material de
forma no establecida por el fabricante, pero que puede ser
el resultado de un comportamiento humano facilmente
previsible.

Por ejemplo: Extraccion de Sangre con sistema de de
tubos de vacio con aguja recta y portatubos. En este caso
el mal uso previsible es, separar la aguja del portatubos
una vez activado el sistema de proteccion de la aguja, que-
dando al descubierto la aguja posterior que perfora los
tubos.

2° principio: Equipo con dispositivo de bioseguridad se-
guro en caso de errores humanos previsibles durante el
uso del equipo completo. Un ejemplo es la no activacion
o la activacion incompleta del sistema de seguridad por
parte del trabajador.

La simbologia aplicada como resultado de los dos princi-
pios queda reflejada en la tabla II. (Tabla II)

Una vez valorados los equipos segun las fases 1 y 2 obte-
nemos una calificacion cualitativa de:

Excelente: Es un material de bioseguridad con el que en
cualquier momento queda garantizada la seguridad del
trabajador segun los criterios definidos anteriormente.
Muy bueno: Es un material que garantiza la seguridad en
caso de mal uso previsible pero en el que el error humano
no queda totalmente descartado.

Bueno: No garantiza la seguridad en caso de error hu-
mano y garantiza la seguridad en caso de mal uso previ-
sible.

Aceptable: Es el material de bioseguridad que cumple los
3 criterios indispensables pero que el mecanismo de acti-
vacion no garantiza la seguridad si se produce un error
humano o si se hace un mal uso previsible de dicho ma-
terial de forma habitual.
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Tabla 1. Ejemplos de la aplicacion de los tres criterios de la Fase 1

Criterlos
T.';;:: Deseripeion Mecanismo de seguridad Indispensables Valoracién
c1 c2 c3
. ; Dispositivo de bioseguridad en forma
Aguja palomilla para la ex- =
traccion de sangre por circuj- | 3¢ Clindro que se desizaycubrela | - o, | g | g | pcoptable
10 cerrado (sistema al vacio) | 29YJ2 Mientras se va retirando del
( Vacio) | cierpo del paciente
Aguja palomilla para la ex- DI = s :
- : = spositivo de bioseguridad colocado
Equipo de traccién de sangre por circui- 3 | NO NO | No Aceptable
flebotomia to cerrado (sistema al vacio) R
o
Dispositivo de bioseguridad de acti-
vacidn pasiva situado en el interior de
Catéter venoso periférico la base de catéter. Al retirar el fiador | SI Sl S| | Aceptable
del catéter el dispositivo se desliza
por la aguja cubriendo el bisel
Jeringa para administracion
Equipo de de medicamentos por via | Jeringa con embolo de sequridad que | si 2 | Acsmbie
inyeccion intramuscular, subcutanea o | permite retraer la aguja en su interior
intradérmica
Equipo para Lanceta con pulsador que activa la
puncion capilar | ~2"°% retraccion de la aguja ol | e e oo

Fuente NTP 875 Riesgo bioldgico: metodologia para la evaluacidon de equipos cortopunzantes con dispositivos de

bioseguridad
Tabla II. Simbologia aplicada como resultado de los dos principios de la Fase 2
1 PRINCIPIO (*) 2° PRINCIPIO (**) VALORACION (FINAL) EVALUACION
i - = ACEPTABLE
+ - += BUENO
+ + ++ MUY BUENO
+ ++ 4+ EXCELENTE

(") Mal uso razonablemente previsible:
(-) Se puede hacer un mal uso del dispositivo de bioseguridad.
(+) El dispositivo de bioseguridad es seguro. No se puede hacer un mal uso.

(**) Error humano previsible: (Se refiere a la activacion del mecanismo de seguridad del dispositivo)

(-) Activacion fuera del cuerpo del paciente. La activacion la efectua el profesional sanitario realizando una accion voluntaria y
consciente, es la activacion denominada activa.

(+) Posibilidad de activacion del dispositivo estando aun en el interior del cuerpo del paciente, activacion activa.
(++) Dispositivo de bioseguridad intrinseco. La activacion se realiza de forma automatica, activacion denominada pasiva.

Fuente

NTP 875 Riesgo biologico: metodologia para la evaluacion de equipos cortopunzantes con dispositivos de biosegu-

ridad.
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Fase 3: Factores relacionados con la técnica de activa-
cion del dispositivo

Esta fase permite priorizar entre varios equipos que
en la fase 1 y 2 hayan obtenido la misma calificacion.
Como factor anadido, se establece una valoracion de la
seguridad del profesional en funcion de la técnica de ac-
tivacion del dispositivo de seguridad del equipo.

Tal y como haciamos referencia en las caracteristicas
recomendadas por NIOSH, la activacion del mecanismo
de seguridad ha de ser pasiva. En caso de que sea necesa-
ria una activacion manual, debe ser posible con una sola
mano.

Por lo tanto en la seleccion de los equipos de biose-
guridad se deberia priorizar la activacion pasiva frente la
activa, pero esto no significa que estos ultimos estén mal
disefiados y puedan ser inseguros para el trabajador.

Los criterios son:

1 * opcién: Equipo con dispositivo de bioseguridad con
técnica de activacion pasiva.

2" opcion: Equipo con dispositivo de bioseguridad con
técnica de activacion activa con una mano y cuando la
aguja todavia esta en el cuerpo del paciente.

3% opcidn: Equipo con dispositivo de bioseguridad con
técnica de activacion activa con dos manos y cuando la
aguja esta en el cuerpo del paciente.

4 ? opcidén: Equipo con dispositivo de bioseguridad que
se activa con 1 o 2 manos fuera del cuerpo del paciente.

Puntos clave

La priorizacion del equipo a implantar se da como re-
sultado del analisis de los datos recogidos en la declara-
cion de las exposiciones accidentales percutaneas.

La aplicacion de la metodologia descrita permite rea-
lizar una seleccion objetiva de los equipos de bioseguri-
dad pero no hay que olvidar que la sustitucion de los
equipos convencionales de no seguridad se ha de realizar
de forma progresiva y en un periodo de tiempo razonable,
contando siempre con el refuerzo de la formacion /infor-
macion a los trabajadores. Esta formacion es imprescin-
dible para asegurar la eficacia del nuevo equipo.

Antes de su implantacion, se han de realizar pruebas
piloto en la Unidades y hacer participe al trabajador, esto
contribuira a su aceptacion una vez esté introducido el
equipo en el centro sanitario.

La utilizacion de equipos de bioseguridad ha de ir
acompafiada de la aplicacion de las Precauciones estandar,
insistiendo en el uso de Equipos de proteccion individual
y modificando aquellas practicas de trabajo que predis-
ponen a exposiciones accidentales.
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