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INTRODUCCION

El presente documento proporciona una herramienta practica para facilitar la
implementacion eficaz de la Directiva 2010/32/EU que aplica el Acuerdo marco para la
prevencion de las lesiones causadas por instrumentos cortantes y punzantes en el sector
hospitalario y sanitario. Utiliza un amplio conjunto de experiencias y de mejores practicas
junto a los consejos actuales pertinentes y los estudios independientes que se han
desarrollado a lo largo de los afos. Para mayor informacién se puede consultar la
publicacion de la Guia de Implementacién de la European Biosafety Network.

El trabajo cotidiano de los trabajadores sanitarios conlleva un peligro grave de infeccion con
mas de 30 patdgenos potencialmente peligrosos, incluyendo la hepatitis B (VHB), la
hepatitis C (VHC) y el VIH, por medio de heridas con agujas y otros objetos cortopunzantes
contaminados. La mayoria de estas heridas se pueden prevenir mediante la provision de
formacion eficaz, procedimientos de trabajo mas seguros y dispositivos médicos con
mecanismos de proteccién que cubran o retiren la aguja / objeto punzante después de su
utilizacion.

Ademas del personal médico, otros trabajadores estdn expuestos a heridas causadas por
dispositivos médicos cortopunzantes contaminados, como el personal de limpieza, de
lavanderia, de recogida de basura y otros trabajadores no sanitarios.

La publicacion de la Directiva 2010/32/EU del Consejo, de 10 de mayo de 2010, que aplica
el Acuerdo marco para la prevencién de las lesiones causadas por instrumentos cortantes y
punzantes en el sector hospitalario y sanitario, destacd la importancia de implementar
coherentemente las medidas obligatorias para la prevencion de estas heridas
potencialmente mortales. La legislacion actual se ha ignorado o malinterpretado en gran
medida, y en consecuencia no ha surtido ningun efecto. En todos los Estados miembros se
debe implementar la Directiva a nivel nacional y local antes de la fecha limite del 11 de
mayo de 2013.

PARTE 1: NIVEL NACIONAL

Implementacidon: Se requiere a cada Estado miembro que introduzca la legislacion
nacional o los acuerdos juridicamente vinculantes entre interlocutores sociales para
implementar la Directiva antes del 11 de mayo de 2013. Se considera que la legislacion es
la via eficaz para garantizar la aplicaciéon plena de los requisitos de la Directiva, cuanto
menos porque en algunos Estados miembros no existen interlocutores sociales reales. Es
probable que la agencia principal responsable de la incorporacién en derecho de la Directiva
sea el departamento gubernamental pertinente y/o la agencia técnica reguladora o asesora
de salud y seguridad.

La Directiva proporciona el marco para establecer e implementar las medidas de prevencion
practicas y adecuadas antes de la publicacion de la legislacién nacional requerida. Las
negociaciones para la implementacion a nivel nacional deben comenzar inmediatamente
con el fin de reducir lo antes posible los graves riesgos laborales anteriormente
mencionados.
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La Directiva especifica los requisitos minimos y los Estados miembros son libres de adoptar
medidas adicionales para proteger a los trabajadores. Es necesario animarles a hacerlo
para que los requisitos nacionales sean lo mas claros y eficaces posible.

Se anima a los Estados miembros a que elaboren sus propias tablas ilustrando la
correlacién entre los requisitos de la Directiva y las medidas desarrolladas por los Estados
miembros para cumplir con dicha Directiva, y a que pongan a disposicion publica dicho
documento.

Los Estados miembros determinaran las sanciones aplicables cuando se infrinjan las
disposiciones nacionales de implementacion de la Directiva. Las sanciones seran eficaces,
proporcionadas y disuasorias.

Ambito: La presente Directiva se aplica a todos los trabajadores bajo la direccion y
supervision de organizaciones/empleadores sanitarios, incluyendo quienes proporcionan
cuidados sanitarios a domicilio, consultorios médicos, dentistas y otros &mbitos no
hospitalarios, y a todo empleador sanitario privado o independiente. También cubre a los
trabajadores auténomos (como enfermeras de agencias), y a todo trabajador empleado por
empleadores contratados para proporcionar servicios a organizaciones sanitarias (p. ej.,
personal de limpieza). La Directiva también cubre a todo estudiante mientras esté bajo la
supervision de un proveedor sanitario.

La presente Directiva no cubre a todos los trabajadores expuestos a riesgos, como los
basureros. Sin embargo, los principios béasicos de prevencion de riesgos se aplican
igualmente (ver a continuacion).

Evaluacion de riesgos y prevencion: El objetivo de la Directiva es alcanzar un entorno
laboral lo mas seguro posible mediante la prevencion de heridas producidas por
instrumental médico cortopunzante como las agujas. Se suma a las leyes y normativas
existentes para establecer un enfoque integrado de evaluacion de riesgos explicando qué
medidas deben considerarse y usarse para eliminar el riesgo de heridas cortopunzantes. La
Directiva exige que siempre que exista un riesgo de herida cortopunzante o de infeccion,
ésta debe eliminarse.

Cada Estado miembro tiene hasta mayo de 2013 para cumplir con la Directiva. Sin
embargo, los estados deben actuar ahora para garantizar su cumplimiento. La Directiva
establece un marco de medidas para eliminar o, cuando en la actualidad esto no es
técnicamente posible, reducir los riesgos relacionados con las heridas cortopunzantes.
Estas medidas incluyen:

e Dispositivos médicos que incorporen mecanismos de proteccién integrados
e Formacién eficaz

e Procedimientos seguros, incluyendo la eliminacion de dispositivos
cortopunzantes usados

e Una plantilla bien organizada y con buenos recursos
e Amplios mecanismos de notificacion a nivel local, nacional y europeo

¢ Prohibicién de la practica de retapado
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Estas medidas deben implementarse de manera coherente con los principios de evaluacion
de riesgos existentes. Los requisitos de evaluacién de riesgos se estipulan en las Directivas
89/391, que define los principios basicos de evaluacion de riesgos, y 2000/54, que
especifica como deben aplicarse la mencionada evaluacion a los riesgos relativos a la
exposicion a agentes biolégicos en el trabajo. Estas son:

e Evitar los riesgos siempre que sea posible

e Evaluar los riesgos que no pueden evitarse

e Combatir los riesgos en su origen

e Sustituir lo peligroso por lo que entrafia poco o ningun peligro

e Implementar una politica de prevencidén coherente (sistemas de trabajo seguros)
e Proporcionar formacion e instrucciones apropiadas a los trabajadores

Cada Estado miembro debe revisar su legislacién y guia existentes, que han sido
introducidas para cumplir con las directivas actuales, para garantizar el cumplimiento de los
requisitos mas rigurosos de la nueva Directiva. Concretamente, deben garantizar que es lo
suficientemente especifica y clara sobre como aplicar los principios de prevencién de
riesgos de heridas cortopunzantes segun lo dispone ahora la Directiva 2010/32/EU. La
Directiva 2010/32/EU requiere que siempre que exista un riesgo de herida cortopunzante o
de infeccion debe eliminarse.

Estos principios han resultado en una «jerarquia» bien demostrada que deben observar los
empleadores cuando implementen las medidas de seguridad para eliminar las heridas
cortopunzantes. Segun la Organizacién Mundial de la Salud, esta jerarquia debe aplicarse
del siguiente modo:

1. Erradicaciéon: eliminacion del uso innecesario de instrumentos cortopunzantes
mediante la aplicacién de cambios en la practica;

2. Controles de ingenieria: proporcionando dispositivos médicos con mecanismos de
seguridad y proteccion;

3. Sistemas de trabajo seguros: especificando e implementado procedimientos seguros
en la utilizacién y la eliminacion de los instrumentos médicos cortopunzantes y de los
desechos contaminados. La prohibicién inmediata de la practica de reencapsulado.
Dichos procedimientos seran objeto de evaluaciones a intervalos regulares vy
formaran parte integrante de las medidas de informacién y formacién dirigidas a los
trabajadores;

EPP: uso de Equipos de Proteccién Personal (Quantes, mascarillas, batas, etc.);

Vacunacién: la vacunacion, en particular contra la hepatitis B, se realizara con
acuerdo a las leyes y/o practica nacionales del Estado miembro.

Si bien la Directiva de dispositivos cortopunzantes se dirige especificamente al sector
sanitario, las Directivas 89/391 y 2000/54 se aplican a todos los sectores. Esto supone que
los principios basicos de prevencion de riesgos descritos anteriormente se aplican a todos
los trabajadores. Se exige a todos los empleadores que hagan todo lo que sea posible en la
practica para eliminar los riesgos independientemente de doénde esté empleado el
trabajador.
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Notificacion: La Directiva requiere el establecimiento de amplios sistemas de notificacion
local, nacional y europeos. Cada Estado miembro tendra sus propios requisitos para
notificar las heridas cortopunzantes y estos mecanismos deben incluir sistemas locales,
nacionales y de ambito europeo. Actualmente, hay una falta de claridad e informacion
acerca de la necesidad de notificar, y como resultado existe una notable infranotificacién de
heridas cortopunzantes. Se exige a los trabajadores, y por tanto hay que animarlos, que
notifiquen todo accidente o incidente con instrumentos cortopunzantes al empleador y/o la
persona a cargo o responsable de la salud y seguridad en el trabajo.

Los centros de vigilancia de cada Estado miembro estan discutiendo actualmente la
estandarizacion de las notificaciones de heridas cortopunzantes para garantizar un
acercamiento comun europeo de recogida de datos y vigilancia. EI EBN quisiera que la
Comisiéon Europea y la Agencia Europea para la Salud y la Seguridad en el Trabajo
establezcan un Observatorio Europeo de heridas cortopunzantes.

Sistemas de vigilancia: Se debe notificar al regulador o al sistema de vigilancia nacional del
Estado miembro apropiado todos los casos de sospecha de exposicion a sangre o fluidos
corporales de pacientes infectados con el VIH, virus de hepatitis C o virus de hepatitis B, asi
como todos aquellos incidentes en los que se ha iniciado la profilaxis tras la exposicion
(PEP) al VIH (independientemente del estado de la fuente del VIH).

El anonimato del trabajador sanitario debe mantenerse en todo el proceso.
El sistema debe tratar de registrar:

» |a cifra de trabajadores expuestos a estos virus;

» las circunstancias que contribuyen a la exposicion ocupacional;

= el tratamiento clinico de dichas exposiciones, incluyendo exposiciones al VIH y el uso
de PEP;

» |os efectos secundarios de la PEP al VIH y las consecuencias;

= evaluar la introduccion y eficacia de dispositivos mas seguros.

Los representantes de los trabajadores o los empleadores de Estados miembros interesados
en crear un formato para la recogida exhaustiva de sus datos pueden consultar a EBN, uno
de los sindicatos nacionales, o una de las asociaciones clinicas que poseen experiencia en
este campo.

En algunos Estados miembros ya se han establecido estudios nacionales sobre la
prevalencia y causas de heridas cortopunzantes, usando el sistema de vigilancia EPINet™.
Se trata de una base de datos informatizada internacional para la recogida de datos de
heridas cortopunzantes y exposicion a fluidos corporales. Para mas informacién sobre este
sistema consulte la web www.med.virginia.edu.

Informacion y sensibilizacion por medio de coaliciones nacionales: Un modo iddéneo de
difundir informaciéon y sensibilizar sobre heridas cortopunzantes y las medidas de
prevencion de la Directiva es agrupar a departamentos gubernamentales, reguladores,
organizaciones obreras, empleadores, fabricantes y médicos en una coalicion, como por
ejemplo la UK Safer Needles Network. No se trata de una alternativa a la asociacion social
patronal- trabajadores, sino una forma eficaz de unir a todos los grupos de interés en un
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ambiente no combativo para dirigir y enfocar los recursos donde mas se necesiten. Puede
que en algunos Estados miembros esto no sea posible, y la informacion y sensibilizacién
recaera inevitablemente sobre las agencias gubernamentales, los sindicatos y las
asociaciones de médicos y enfermeras.

Todo grupo de coalicién u organizaciones de trabajadores particulares debe tener claro los
objetivos y establecer una estrategia para alcanzarlos en el plazo acordado, junto a los
mensajes claves, el puablico objetivo y un plan de accién con resultados concretos medibles.
Campanas mediaticas, sitios web, redes sociales en linea, actividades de lobby, seminarios,
programas itinerantes y conferencias son todos ellos medios eficaces para transmitir el
mensaje sobre los peligros de las heridas cortopunzantes y la necesidad de que los
gobiernos cambien la legislacion para implementar la Directiva. Las pruebas y los datos
empiricos resultan utiles para demostrar la necesidad de un cambio de comportamiento, y
en ocasiones esta informacion se puede obtener facilmente por medio de programas de
vigilancia nacionales e internacionales y sistemas de notificacién, como EPINet™, en los
Estados miembros. Cuando esto no sea el caso, los sondeos y cuestionarios sobre
practicas y experiencias del personal son modos Utiles de determinar la magnitud del
problema y, por tanto, la necesidad de cambios. Los ejemplos de mejores practicas y las
experiencias traumaticas de quienes han padecido una herida cortopunzante también son
formas eficaces de divulgar informacién y de sensibilizar.

Coste-beneficio: Todo cambio de practica hacia sistemas de trabajo seguros debe
justificarse y explicarse a los trabajadores, reguladores y departamentos gubernamentales.
Si el departamento gubernamental, su agencia técnica reguladora o asesora o los
empleadores no estan convencidos de la necesidad de cambios, cualquier implicacién de
costes a corto plazo puede convertirse en una barrera al cumplimiento répido de la
Directiva.
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PARTE 2: NIVEL LOCAL

A nivel nacional, una coaliciéon de grupos de interés es un buen modo de hacer cambios. De
forma parecida, a nivel local y en el lugar de trabajo, debe establecerse un grupo de trabajo
con todas las partes interesadas —p. ej., representantes de los trabajadores, empleadores,
médicos, especialistas en salud laboral y control de infecciones— para gestionar el proceso
de implementacién de la Directiva incluyendo las responsabilidades en:

Evaluacién de riesgos

Educacién, formacion, informacién y sensibilizacion
Implementacion

Notificacion

Financiacion y contratacion

Monitorizacion y notificacién

Evaluacion de riesgos: Se exige que los empleadores realicen evaluaciones de riesgos a
intervalos regulares de todas aquellas situaciones en las que puedan producirse heridas
cortopunzantes o infecciones. Una evaluacion de riesgos es un examen detenido de lo que
puede causar dafos a las personas en un lugar de trabajo, de manera que se puedan tomar
medidas para eliminar o, si no fuera practico, reducir el riesgo de danos. Por lo tanto,
cuando no sea posible prevenir la exposicion de los trabajadores a agentes bioldgicos, el
riesgo de exposicién debe limitarse al nivel mas bajo posible para proteger la salud y
seguridad de los trabajadores interesados. A la luz de los resultados de la evaluacién de
riesgos, la cantidad de trabajadores expuestos debe mantenerse lo mas baja posible, y con
el disefio de procesos de trabajo y el uso de controles de ingenieria para evitar o reducir el
escape de agentes bioldgicos en el lugar de trabajo.

Todo lugar de trabajo debe tener un miembro de la plantilla formado en evaluacion y gestion
de riesgos. La evaluacion debe realizarse consultando a los representantes de los
trabajadores y, cuando sea necesario, con los conocimientos técnicos pertinentes. La
evaluacién de riesgos debe estar plenamente documentada y autorizada, e incorporada en
los planes escritos del lugar de trabajo para eliminar, prevenir y proteger de los riesgos a los
trabajadores. Asimismo, se debe actualizar de forma rutinaria. Para evitar una carga
administrativa enorme y esfuerzos redundantes, un lider académico y experto en heridas
cortopunzantes, el Profesor Andreas Wittmann de la Universidad de Wuppertal, Alemania, ha
desarrollado una matriz de evaluaciébn de riesgos estandarizada para las heridas
cortopunzantes. En el Apéndice 3 se encuentran la matriz y las conclusiones del analisis.

Dondequiera que haya instrumentos cortopunzantes sin proteccion existe un riesgo de
infeccion. El principio de seguir las Precauciones (Universales) Estandares supone que
nunca debe asumirse que no hay riesgo. Si se asume que todo paciente esta
potencialmente infectado con una infeccion de transmision hematica, deberan usarse las
mismas precauciones para prevenir la exposicion en cada procedimiento. La incidencia del
virus de la hepatitis B (VHB), del virus de la hepatitis C (VHC) y del virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) es notablemente mayor en la poblacion hospitalaria que en
la poblacién general. Ademas, se tratara a los pacientes antes de saber que son portadores
de una infeccidén de transmisién hematica grave, asi que no es viable aislar a los pacientes
basandose en los riesgos, y, por lo tanto, las medidas universales de prevencion de heridas
cortopunzantes son apropiadas. Los humores corporales, las excreciones y las secreciones
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deben tratarse siempre como si fueran infecciosas. Las precauciones mas eficaces siempre
deben aplicarse rigurosa y coherentemente para proteger a los pacientes y trabajadores.

Al evaluar los controles de seguridad que se van a introducir en el lugar de trabajo es
importante observar los principios béasicos de prevencion de riesgos y la jerarquia de
control, que son:

Erradicacion
Controles de ingenieria
Sistemas de trabajo seguros

A\

EPP (Equipo de Proteccion Personal)
5. Vacunacion

Para mas informacién sobre los procedimientos para los riesgos mas grandes consultese el
Apéndice 2, y el Apéndice 1 para la eficacia de los dispositivos médicos con mecanismos de
proteccion.

Nunca se debe retapar una aguja. El retapado de agujas es una causa comun de heridas
cortopunzantes. La mancha de tinta que queda en el indice después de retapar un boligrafo
ilustra la facilidad con que retapar causa heridas cortopunzantes. En la UE se ha prohibido la
practica de retapar agujas.

Los cortes y aranazos deben taparse con tiritas impermeables. La piel dafiada es una via de
entrada potencial de agentes de transmision hematica mediante el contacto con fluidos
corporales infectados. El Equipo de Proteccion Personal (EPP) debe llevarse puesto al
tratar con sangre o fluidos corporales.

Educacion, formacion, informaciéon y sensibilizacion: Los empleadores tienen una
obligacion legal de proporcionar formacion sobre cuestiones de salud y seguridad,
incluyendo las heridas cortopunzantes, y los trabajadores tienen la obligacion de asistir a la
formacion que les proporcionen. Los trabajadores recibiran formacion sobre las politicas y
los procedimientos relacionados con la prevencién y tratamiento de heridas cortopunzantes
durante el cursillo de iniciacion de todos los trabajadores nuevos o temporales y a intervalos
regulares posteriormente. La formacion incluira:

» Elriesgo relacionado con la exposicion a sangre y fluidos corporales

» Las medidas de prevencion, incluyendo las precauciones estandares, los sistemas
de trabajo seguros (incluyendo la prohibicion de retapar) y el uso correcto de
papeleras para instrumentos cortopunzantes y los procedimientos de eliminacién

» El uso correcto de dispositivos médicos que integran mecanismos de proteccion.

» Laimportancia de la vacunacién y como acceder a este tipo de servicios

» Los procedimientos de notificacion, respuesta y monitorizaciéon y su importancia.

Los cursos de perfeccionamiento deben hacerse regularmente.
Ademas de instruir al personal sobre los procedimientos correctos, la formacién sirve para
sensibilizar sobre los peligros relacionados con las heridas punzocortantes. Otras técnicas

de sensibilizacién incluyen los posters, folletos, correos electrénicos y comunicados.

También resulta util que los empleados participen plenamente en las decisiones que afectan
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a su seguridad. Por eso recomendamos que los trabajadores y médicos formen parte de los
comités establecidos para gestionar la prevencion de riesgos de heridas cortopunzantes.
Ademas, la nueva Directiva deja claro que se debe consultar a los representantes acerca de
cualquier decisién que afecte la seguridad de los trabajadores, incluyendo la eleccién y
seleccion de dispositivos cortopunzantes.

Implementacidn: Algunos empleadores argumentaran que el coste de implementar algunas
medidas de seguridad, como los dispositivos médicos con mecanismos de proteccidn, son
demasiado caros, y que la magnitud del riesgo no justifica el coste. Como se ha sefalado
anteriormente, se han realizado analisis coste-beneficio en lugares de trabajo concretos,
como hospitales para enfermedades agudas, que indican que de hecho se pueden ahorrar
costes como resultado de la introduccién universal de dispositivos médicos mas seguros.
Sin embargo, para superar la oposicion se puede acordar un periodo de prueba de
dispositivos de seguridad para aquellos procedimientos en los que los riesgos son mayores.
Cualquier evaluacion de este tipo debera realizarse con antelacion suficiente al plazo del 11
de mayo de 2013 para tener el tiempo adecuado de lograr el pleno cumplimiento. Una vez
implementada, es importante revisar los resultados de toda medida de seguridad nueva.
Ademas, todos los procedimientos de seguridad deben tenerse bajo revision, en concreto
cuando:

e se notifiquen nuevos incidentes o lesiones
e se produzcan cambios de personal, entorno laboral, equipo utilizado, etc.

Notificacion: La notificacion exacta de las heridas cortopunzantes es esencial para
garantizar que los incidentes se gestionan apropiadamente. También permite que los
empleadores evallen con precision el nivel de riesgo y determinen qué medidas deben
tomarse para eliminarlo. La Directiva requiere que todos los Estados miembros revisen los
procedimientos locales, nacionales y europeos. Actualmente esta ampliamente reconocido
que existe una infranotificacién a gran escala de las heridas cortopunzantes. Por lo tanto,
los representantes de los trabajadores deben garantizar que los empleadores disponen de
los procedimientos de notificacion apropiados y que los empleados estan formados de
manera que sepan cémo cumplir con ello.

Financiacion y contratacion: Al evaluar qué es necesario y practico, es probable que los
empleadores midan el riesgo (probabilidad y consecuencia) de una lesion frente al coste de
las medidas de seguridad. Sin embargo, el coste por si solo no es justificacion suficiente
para no introducir medidas de seguridad. Los empleadores deberan demostrar que el coste
es lo suficientemente elevado y el nivel de riesgo es tan bajo que no es practico introducir la
medida de seguridad. Claramente este no es el caso que nos ocupa, ya que el coste inicial
es muy modesto y el impacto en conjunto es reducir costes y mejorar sustancialmente la
seguridad laboral. Es importante que los trabajadores pongan en duda y tengan acceso a
los datos de contratacion y calculo de costes que usan los empleadores para justificar las
decisiones. Para mas informacion acerca del coste-beneficio, véase el Apéndice 1.
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APENDICE 1: FINANCIACION Y COSTE-BENEFICIO

FINANCIACION: Cada Estado miembro, junto con la Comisién, est4d de acuerdo con al
menos uno de los Programas Operativos del Fondo Social Europeo (FSE) de financiacion
del periodo 2007-2013. Los Programas Operativos establecen las prioridades y los objetivos
para la intervencion del FSE. Los Programas Operativos se implementan por medio de
proyectos individuales dirigidos por las organizaciones participantes denominadas
“beneficiarios”. Los beneficiarios potenciales de las acciones del FSE deben contactar a la
Autoridad de Gestion del FSE — normalmente un departamento de empleo o una agencia
técnica del gobierno — de su propio Estado miembro (la lista detallada de autoridades de
gestion e informacion del FSE en cada Estado miembro puede obtenerse en
http://ec.europa.eu/employment social/esf/members/be en.htm). Si todavia quedan fondos
disponibles en el Presupuesto del Estado miembro para el periodo actual, las
organizaciones beneficiarias pueden solicitar financiacion ahora para preparar la
implementacion de la Directiva de instrumentos cortantes y punzantes que debe estar
vigente en mayo de 2013.

Si bien algunos dispositivos de seguridad pueden ser mas caros, muchos sélo son
ligeramente méas caros que los dispositivos convencionales. Todo cambio en las practicas
destinadas a sistemas de trabajo seguros, o incrementos en los costes a corto plazo,
deberan justificarse y explicarse a los empleadores, reguladores y departamentos
gubernamentales. Si el departamento gubernamental y/o su agencia técnica reguladora o
asesora de salud y seguridad y los empleadores no estan convencidos de la necesidad de
cambios, cualquier implicacion de costes a corto plazo puede convertirse en una barrera al
cumplimiento rapido de la Directiva.

Una de las formas clave de persuadir a empleadores y a los Estados miembros de la
necesidad de preparar e implementar eficazmente la Directiva es preparar un caso
comercial y/o realizar andlisis coste-beneficio de los cambios necesarios para prevenir las
heridas cortopunzantes. Las consideraciones financieras no son una excusa para que los
Estados miembros no implementen plenamente la Directiva, y existen precedentes que
crean jurisprudencia (p. €j., en Escocia en 2004) que declaran que el coste por si solo no
puede usarse como fundamento para no adoptar controles de ingenieria o cambiar las
practicas laborales con el fin de cumplir con las Directivas europeas de salud y seguridad.

Se han realizado analisis coste-beneficio en lugares de trabajo concretos, como hospitales
para enfermedades agudas, que indican que de hecho se pueden ahorrar costes como
resultado de la introduccion universal de dispositivos médicos mas seguros. Ademas, en
estudios académicos europeos independientes, se ha investigado la cuestién del coste-
beneficio de los dispositivos médicos que integran mecanismos de proteccién contra heridas
cortopunzantes. Dichos estudios exploran los costes globales de la gestion de heridas
cortopunzantes y evaltan el coste de comprar dispositivos que integran mecanismos de
proteccion frente a los beneficios econdmicos globales de reduccion de lesiones. La
conclusién es que invirtiendo en la prevencion de heridas punzocortantes se logran ahorros
econoémicos.

El EBN puede facilitar ejemplos de casos anteriores o proporcionar contactos de
economistas especializados en salud para su uso en los Estados miembros. A continuacion
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se muestra una adaptacion de un caso comercial genérico que originalmente preparé el
Presidente de Safer Needles Network en el Reino Unido, el Dr. Paul Grime, en 2006.

CASO COMERCIAL GENERICO PARA INVERTIR EN SISTEMAS DE TRABAJO
SEGUROS: Existen muchas prioridades que rivalizan entre si en la inversién de los
recursos escasos Yy, por tanto, cualquier propuesta de cambio debe ser lo suficientemente
sélida y convincente para atraer la atencion, para merecer una consideracion seria y para
garantizar su aceptacion. En este documento se explica resumidamente el argumento
econdémico, juridico y reglamentario para que los empleadores inviertan en sistemas de
trabajo seguros para proteger a empleados, pacientes y visitas.

Los sistemas de trabajo seguros incluyen:

» Sistemas de registro de datos para la vigilancia de incidentes de exposicion con el
fin de facilitar el aprendizaje organizativo y reducir los riesgos.

» Educacién y formacién regular de los trabajadores acerca de los sistemas de trabajo
seguros.

» La provision de dispositivos médicos que integran mecanismos de proteccion

Los argumentos que se presentan aqui se pueden adaptar o complementar con datos e
informacion locales, por ejemplo, de notificaciéon local de incidentes de exposicion y las
consecuencias para corroborar un caso comercial local.

Consideraciones de costes: Las comparaciones de costes directos de introduccién de
sistemas nuevos a menudo muestran una variacion de costes desfavorable, que a veces
hace que los empleadores desistan de considerar inversiones para proteger a la plantilla y
los pacientes, sobre todo en la situacion financiera actual. Sin embargo, con frecuencia
dichas comparaciones no tienen en cuenta varios puntos importantes:

1. Ahorro en los pagos por negligencia clinica de implementacion de medidas de
proteccion de los pacientes y empleados.

2. Posible ahorros provenientes de los cambios en los patrones de utilizaciéon de la gama
de dispositivos disponibles (p. ej., aguja normal frente a canula con palomilla para
extraccion sanguinea). Es inevitable que los calculos se basen en cifras de uso
pasadas, que bien podrian cambiar con la introduccién de sistemas de trabajo seguros.

3. Si varios lugares de trabajo introducen los sistemas nuevos simultaneamente, existe la
posibilidad de mayores descuentos retrospectivos calculados en un sector o zona
geografica mas grande, en vez de basarse en un lugar de trabajo concreto, como una
carcel o un hospital.

4. Ahorros gracias a la reduccién del indice de incidentes de exposicién. Por ejemplo, un
hospital de enfermedades agudas del Reino Unido con 5.000 empleados puede gastar
alrededor de 100.000 libras esterlinas al afio en gestién de incidentes de exposicion,
incluyendo los costes de analisis de sangre, horas de empleados pérdidas y profilaxis
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tras la exposicion, pero excluyendo el coste litigios. Un amplio estudio reciente
encargado por el Poder Ejecutivo de Escocia demostré que probablemente se podria
prevenir el 41% de las heridas cortopunzantes y, sin duda, prevenir el 14% de las
mismas usando dispositivos de seguridad. Si aplicamos estas cifras a un hospital con
5.000 empleados, obtenemos un célculo anual de ahorro de entre 14.000 y 42.000 libras
esterlinas.

5. A veces los empleadores han rechazado los casos comerciales de introduccién de
sistemas de trabajo seguros basandose en el coste, para luego tener que hacer los
cambios propuestos en respuesta a los incidentes desfavorables que se hubieran
podido evitar con sistemas seguros. Ademas de ser mas caros de tratar, estos
incidentes atraen la atencién de los reguladores y son causa de litigios, acciones
penales y dafos de reputacion para los empleadores afectados. Los sistemas de trabajo
seguros protegen a los pacientes, las visitas y los empleados, y reducen el riesgo de
mas actuaciones judiciales.

Consideraciones legales y reglamentarias: Existe una plétora de estatutos, normativas y
legislacion nacional e internacional que obligan a los empleadores a proteger a los
empleados, los pacientes y las visitas por medio de sistemas de trabajo seguros.

Resumen

= Aunque no se puede ignorar la situacion financiera de los hospitales y de los
Estados miembros, se deben equilibrar todas las prioridades actuales;

= Existen casos bien documentados de trabajadores sanitarios que se han contagiado
con un virus de transmisién hematica por exposicion laboral. Se sabe que al menos
cuatro enfermeras en el Reino Unido han muerto a causa del VIH contagiado en su
puesto de trabajo. Dada la gran prevalencia de la hepatitis C en la poblacién, el
aumento de la incidencia del VIH y el incremento de la naturaleza intervencionista de
la sanidad, no es inconcebible que vuelva a pasar. Es probable que los directores y
empleadores sean los responsables ante cualquier demanda presentada contra un
empleador por corporate manslaughter (en derecho britanico, juicio penal a la
empresa en caso de homicidio por conducta culpable de la directiva);

» Los costes de invertir en sistemas de trabajo seguros se calculan a menudo
basandose en el peor de los casos. Si bien es probable que sea necesaria una
inversion inicial a corto plazo, los costes de rechazar la oportunidad de hacer que el
lugar de trabajo sea mas seguro, de cumplir con la legislacién y las guias nacionales
e internacionales y las obligaciones de los empleadores con los empleados,
pacientes y reguladores, no son desdefables sino que probablemente sean mas
elevados a largo plazo.
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APENDICE 2: PROCEDIMIENTOS DE GRAN RIESGO

Los procedimientos de mayor riesgo implican el uso de instrumentos cortopunzantes que
incluyen jeringuillas de extraccion sanguinea, la cateterizacion intravenosa y las jeringuillas
percutdneas. Cantidades pequenas de sangre (a veces incluso no perceptibles a simple
vista) pueden provocar infecciones potencialmente mortales. Las agujas huecas contienen
una mayor cantidad de sangre y, por tanto, mayor riesgo que las agujas soélidas. En el
proceso de evaluacién de riesgos, deben utilizarse los estudios epidemiolégicos sobre la
incidencia, frecuencia y seroconversion de virus de transmision hematica.

Evaluacion de transmision de virus de transmision hematica

Los calculos medios de riesgo de seroconversién procedentes de estudios e informes
publicados son:

= 0,3 por ciento de exposicién percutanea a sangre infectada con el VIH'
= 0,1 por ciento de exposicidbn mucocutanea a sangre infectada con el VIH

= 0,5-1,8 por ciento de exposicidén percutanea a sangre infectada con el VHC con ARN
detectable®

= 30 por ciento de exposicién percutdnea de una persona no inmune a una fuente
positiva del antigeno HBe.

Los factores que pueden incrementar el riesgo e influir en la gestion del incidente son:
» Herida percutdnea mas que una exposicion de mucosa o piel dafiada
= Herida con un dispositivo fuente en una arteria o vena de un paciente

»= Exposicion a sangre mas que una exposicion a fluidos manchados de sangre, sangre
diluida (p. €j., una solucién de anestesia local) u otro fluido corporal.

» Herida con aguja hueca mas que una aguja sélida

» Herida con aguja de didametro ancho mas que una con aguja de diametro estrecho
= Herida profunda mas que una herida superficial®

» No usar equipo de proteccion (como guantes, dos pares de guantes, proteccion
ocular)

* La no implementacién de medidas de primeros auxilios (lavar, sangrar)
= VHC con ARN detectable en el paciente fuente con analisis de sangre mas reciente

= Carga viral del VIH elevada del paciente fuente®

! Tokars JI, Marcus R, Culver DH, Schahle CA, McKibben PS, Bonden Cl et al.Surveillance of HIV infection and zidovudine use
among health care workers after occupational exposure to HIV-infected blood: the CDC Cooperative Needlestick Surveillance
Group, (1993). Ann Intern Med, 118:913-9

2 Ramsay ME. Guidance on the investigation and management of occupational exposure to hepatitis C (1999), Commun Dis
Public Health; 2 258-62

® Jagger J. Puro V. De Carli G. ‘Occupational transmission of hepatitis C virus’ (2002), JAMA; 288(12): 1469-71

* Cardo DM, Culver DH, Ciesielski CA, Srivastava PU, Marcus R et al. ‘A case-control study of HIV seroconversion in
healthcare workers after percutaneous exposure’ (1997). N Engl J Med. 337: 1485-1490

® Cardo DM, Culver DH, Ciesielski CA, Srivastava PU, Marcus R et al. ‘A case-control study of HIV seroconversion in
healthcare workers after percutaneous exposure’ (1997). N Engl J Med. 337: 1485-1490
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= Antigeno HBe detectable en sangre de paciente fuente
» La persona expuesta no estd adecuadamente inmunizada contra la hepatitis B
» Paciente fuente coinfectado con mas de un virus de transmision hematica.

Cuando ocurre una exposicion a fluidos corporales y se notifica, la prioridad es evaluar la
probabilidad de que el incidente se convierta en la transmisién hematica de un virus, y
después tomar las medidas para reducir en lo posible dicho riesgo. La evaluacion inicial y la
gestién deben basarse en la informacion disponible en ese momento.
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APENDICE 3: INTRODUCCION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS CON MECANISMOS
DE PROTECCION

Los directores deben consultar con los representantes de los trabajadores, la eleccion y los
usos de los dispositivos con mecanismos de proteccion, determinando la mejor modalidad
para llevar a cabo los procesos de formacion, informacién y sensibilizacion.

Al considerarse los dispositivos médicos con mecanismos de proteccién, se deben tener en
cuenta los siguientes criterios:

» El dispositivo no debe comprometer los cuidados prestados al paciente;

» El dispositivo ha de funcionar de manera fiable;

= El mecanismo de seguridad debe ser una parte integrante del dispositivo de
seguridad y no un accesorio separado;

= El dispositivo debe ser facil de utilizar y representar un cambio menor en la técnica
utilizada por el profesional sanitario;

» La activacion del mecanismo de seguridad debe ser conveniente y permitir que el
cuidador mantenga un control adecuado sobre el procedimiento;

= El dispositivo no debe crear otros peligros para la seguridad o fuentes de exposicion
sanguinea;

= Es preferible que la activacién se realice con una sola mano o de forma automatica;

= La activacién del mecanismo de seguridad se debe manifestar al profesional
sanitario mediante una sefal audible, tactil o visual,

» Los mecanismos de seguridad no deben ser facilmente reversibles una vez
activados.

La formacion completa es algo fundamental en la introduccion de los dispositivos médicos
con mecanismos de proteccion. La experiencia demuestra que cuando esto se hace bien,
en combinacién con procedimientos de trabajo seguro, la implementacién de las medidas de
seguridad es mucho mas eficaz.

MATRIZ DE EVALUACION DE RIESGOS Y ANALISIS
Ref. Profesor Dr. A Wittman, Universidad de Heidelberg, Alemania. Mayo 2011

La Directiva 2010/32/EU exige la realizacion de evaluaciones de riesgos en todas las
actividades que utilicen dispositivos médicos cortopunzantes, y que dondequiera que exista
un riesgo de lesion o infeccién, este debe eliminarse por medio de formacion, mejora de las
practicas de trabajo e introduccién de los dispositivos médicos con mecanismos de
proteccion. En la siguiente tabla se resumen los riesgos de exposicidn sanguinea relativos
al uso de varios tipos de dispositivos médicos.

Riesgo segun el tipo de dispositivo
Los criterios mas apropiados para evaluar los riesgos de seguridad relacionados con los
distintos tipos de dispositivos parecen ser una combinacion de la probabilidad de que haya
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sangre suficiente presente para causar una infeccién grave y de la frecuencia tipica de
heridas del dispositivo dado. Una matriz de andlisis de riesgo sirve como herramienta
sencilla y practica para determinar las medidas de prevencion apropiadas.

Critico Sonda  Extraccion
RIESGO intravenosa sanguinea
por Lanceta /
cantidad bisturi

de  |Medio Acupuntura Instrumentos
exposicion quirGrgicos*
a sangre _ .

in

por S
dispositivo contacto
con el

paciente

opnuaw y

9jusawaluandal|

FRECUENCIA de heridas cortopunzantes
|en entornos sanitarios

Medidas de prevencion necesarias:
El uso de Dispositivos de Seguridad es esencial; vacunacion contra la
hepatitis B; e informacion y formacion adecuadas y obligatorias de los

empleados

Formacion obligatoria del personal para alcanzar el nivel de seguridad
mas alto posible. Eliminacion de instrumentos cortopunzantes si existe
una alternativa.
*Cuando no existan dispositivos de seguridad, recomendamos el uso de dos pares de guantes, la vacunacién contra la

hepatitis B y la informacién y formacién adecuadas del personal.

Conclusiones

Los trabajadores sanitarios y otros trabajadores se enfrentan a riesgos mortales cuando
estan expuestos a agujas u otros instrumentos cortopunzantes durante su uso o después de
ello. Usando una matriz de analisis de riesgos estandar, se determina la presencia de
riesgos mortales significativos y potenciales en la gran mayoria de los casos en que se usan
agujas o instrumental quirdrgico cortopunzante. El uso de dispositivos con mecanismos de
proteccion, la vacunacion contra la hepatitis B y la adecuada informacion y formacion de los
trabajadores son medidas esenciales para controlar eficazmente los riesgos y garantizar el
cumplimiento de la Directiva 2010/32/EU.
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No es casualidad que alli dénde ya se ha introducido legislacion eficaz (en los Estados
Unidos y en algunas regiones de Espafna) se ha determinado que la unica forma de
garantizar la prevencién eficaz de lesiones es exigiendo la implementacién universal de
todas estas medidas.

Lista incompleta de los dispositivos médicos a los que se aplica la Directiva
2010/32/EU:

Dispositivos de extraccion sanguinea
Sondas intravenosas

Sondas subcutédneas

Dispositivos para:

Inyecciones intradérmicas
Inyecciones hipodérmicas
Inyecciones intramusculares
Inyecciones intravenosas
Inyecciones arteriales
Gasometria arterial

Acceso fistula arteriovenosa
Acceso camara implantada
Acceso bomba de infusion
Curas de heridas y cutaneas
Preparacion de medicamentos
Mezcla quimioterapica
Administracion de radionuclidos
Lancetas

Bisturis

Dispositivos de sutura y cosido
Plumas de inyeccion

VVVVVVVVVVVYYVYY
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APENDICE 4: INFORMACION LEGISLATIVA

La Directiva 2010/32/EU del Consejo, de 10 de mayo de 2010, que aplica el Acuerdo marco
para la prevencién de las lesiones causadas por instrumentos cortopunzantes en el sector
hospitalario y sanitario celebrado por HOSPEEM y EPSU se publicé el 1 de junio de 2010.

La Directiva 89/391/EEC del Consejo, del 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacién de
medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores en el
trabajo, establece las medidas de prevencién generales para la protecciéon de la salud y
seguridad. Estipula los requisitos minimos, entre otras cosas, en cuanto a la evaluacién de
riesgos y la informacion, asi como la formacion y la consulta. Concretamente, el articulo 6
de la Directiva establece los principios generales de prevencion que principalmente son:
evitar los riesgos, combatir los riesgos en su origen y sustituir lo peligroso por aquello que
entrafia poco o ningun peligro. Aparte de la Directiva 89/391/EEC, también son aplicables
algunas directivas concretas para la prevencion de riesgos de infecciones del personal
sanitario.

La Directiva 2000/54/EC del Parlamento Europeo y del Consejo, del 18 de septiembre de
2000, sobre la proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo (séptima Directiva concreta en virtud de
la Parte 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/EEC), incluye disposiciones dirigidas a la
prevencion de dichos riesgos y establece los requisitos minimos especificos en este campo.
También estipula las obligaciones de los empleadores en cuanto a la prevencién de riesgos.
Mas concretamente, en toda actividad que entrane un riesgo de exposicion a agentes
biolégicos se estableceran las caracteristicas, el grado y la duracién de la exposicién de los
trabajadores con el fin de evaluar los riesgos que corren su salud y seguridad y determinar
la adopcion de las medidas adecuadas. La Directiva 89/655/EEC del Consejo, del 30
noviembre de 1989, relativa a las disposiciones minimas de seguridad y de salud para la
utilizacién por los trabajadores de los equipos de trabajo (segunda Directiva concreta en
virtud de la Parte 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/EEC) (enmendada por las
Directivas 95/63/EC8 y 2001/45/EC9), esta dirigida a mejorar la seguridad de los
trabajadores que utilizan los equipos de trabajo, como por ejemplo el equipo médico
hospitalario. Los empleadores deben usar el equipo de trabajo basandose en las
condiciones laborales y los riesgos que entrafian, con el fin de eliminar o reducir dichos
riesgos.

La Directiva 89/655/EEC del Consejo, del 30 noviembre de 1989, relativa a las
disposiciones minimas de seguridad y de salud para la utilizacion por los trabajadores de los
equipos de proteccidén personal (tercera Directiva concreta en virtud de la Parte 1 del
articulo 16 de la Directiva 89/391/EEC), establece que el equipo de proteccion personal
debera utilizarse cuando no se puedan evitar los riesgos o limitarlos suficientemente por
medios técnicos de proteccion colectiva o de medidas, métodos y procedimientos de
organizacion del trabajo. Todo el equipo de proteccion personal sera el adecuado para los
riesgos existentes, sin conllevar un aumento de riesgo. Ademas, debe ser apropiado para
las condiciones existentes en el lugar de trabajo y ajustarse correctamente al usuario.

Debe destacarse que el Anexo |, Parte Il de la Directiva 93/42/EEC del Consejo, del 14 de
junio de 1993, relativa a los productos sanitarios, establece que los dispositivos y los
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procesos de fabricacién deben disefiarse de tal forma que eliminen o reduzcan, en la
medida de lo posible, el riesgo de infeccion del paciente, el usuario o de terceros. El disefio
debe permitir la facil manipulacién y, cuando sea necesario, reducir la contaminacion del
dispositivo por parte del paciente o viceversa durante su utilizacion. Todo dispositivo
comercializado debe haber obtenido previamente el marcado CE que certifica el
cumplimiento de los requisitos esenciales de la Directiva.
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