Manifiesto por la seguridad

—O0 la UE ha publicado una nueva Directiva especialmente

disefiada para ayudar a prevenir lesiones e infecciones
en los profesionales sanitarios por objetos
cortopunzantes como agujas y catéteres intravenosos.
La UE estima que los pinchazos con aguja “causan
mas de un millén de lesiones al afo”, por tanto, su
prevencion se ha convertido en un problema que
todas las organizaciones sanitarias de Europa tienen
que abordar. La nueva Directiva, que debe
transponerse en ley nacional en todos los
estados miembros en mayo de 2013 como muy
tarde, trata especificamente sobre “proporcionar
dispositivos médicos que incorporen mecanismos

de seguridad”, ya que numerosos estudios han
demostrado su papel fundamental en la reduccion

de lesiones por pinchazos con aguja.

“Mas de un millédn de lesiones
al ano”

Con el fin de ayudar a las organizaciones sanitarias
europeas a forjar los argumentos éticos y econémicos
para la adopcion de dispositivos de seguridad, en este
breve documento se presentan algunas de las
cuestiones clave en torno a las lesiones por pinchazo
con aguja, como son:

* Revision de la legislacion local actual.

* Contencion e incluso ahorro de costes, a través
de la adopcion de dispositivos de seguridad.

* Ejemplos de demandas de compensacion e
indemnizaciones concedidas por tribunales
como resultado de lesiones por pinchazos con aguja.

¢ Una mejor practica en la adopcion de
mecanismos de seguridad, junto con una
definicion de lo que constituye un dispositivo de
seguridad.

La Directiva confirma que es responsabilidad de las
empresas proteger a sus empleados de lesiones
ocasionadas por objetos cortopunzantes, y ademas
su cumplimiento sera obligatorio. A pesar de la
presion a que estan sometidos en Europa los
presupuestos del area sanitaria, muchas
organizaciones han podido crear un argumento
financiero sélido para la adopcion de dispositivos de
seguridad. Algunas organizaciones sanitarias ya se han
adaptado' para proporcionar un entorno laboral mas
seguro a sus empleados, mejorar la calidad de sus
instituciones, eliminar el coste que supone el
tratamiento, el absentismo laboral del personal y
evitar dafios y costosos procesos juridicos.

Resumen de la normativa europea y
adopcion de dispositivos de seguridad

En Europa, se observa que el uso de agujas y catéteres
de seguridad es muy desigual, como ocurre con la
aplicacién y el cumplimiento de las leyes y las
normativas reguladoras existentes. La Directiva europea
incrementara significativamente la armonizacién en los
estados miembros sobre el problema de los pinchazos
con aguja y recorrerd un largo camino hacia la creacién
de un entorno laboral mas sequro para los trabajadores
del sector sanitario.

En Alemania, el uso de dispositivos de seguridad difiere
mucho de un hospital a otro, a pesar de que varios
estudios afirman que la incidencia de las lesiones por
pinchazo con aguja puede liegar a alcanzar los 500.000
casos anuales™. En los servicios de atencién primaria
alemanes, donde se efectan la mayoria de fas
extracciones de sangre, el uso de dispositivos de
seguridad también es limitado. Las excepciones se
observan en casos en los que laboratorios innovadores
han tomado la iniciativa para proporcionar a los
médicos de familia, kits de extraccion de sangre
equipados con dispositivos de seguridad.

“La Directiva europea recorrera un
largo camino hacia la creacion de un
entorno laboral mds sequro para los
trabajadores del sector sanitario”

También en Alemania, el uso de instrumental
cortopunzante de seguridad es obligatorio segun la
Norma Técnica 250, excepto en aquellos casos en los
gue se pueda garantizar que el paciente sometido a
tratamiento no es portador de un patégeno de
transmisién hematica, “Agentes bioldgicos en el &mbito
sanitario y en las instalaciones de servicios sociales"
(TRBA 250). La norma TRBA 250 fue desarrollada por el
Comité de Agentes Bioldgicos {(Ausschuss fur
Biologische Arbeitsstoffe, ABAS) del Ministerio Federal
de Economia y Trabajo de Alemania. En el parrafo 4.2.4
de la norma, se exige que los dispositivos fragiles,
cortantes o punzantes sean sustituidos por dispositivos
0 métodos adecuados con un nivel de riesgo de lesiones
por pinchazo con aguja muy bajo o inexistente. Con
todo, el uso de los dispositivos de seguridad en la praxis
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médica general se ha mantenido en niveles bajos, a
pesar de que, en caso de producirse una lesion y/o
infeccion, las partes infractoras pueden enfrentarse
a penas de hasta tres afios de prision.

En el Reino Unido, el sistema de salud publica ha
adoptado el uso de dispositivos seguros solamente de
forma parcial, si bien existen en este pais disposiciones
en vigor que sefialan especificamente la necesidad de su
utilizacién. Bajo la Ley de salud y asistencia social (2008,
implementada en abril de 2009), el gobierno ha
publicado un Cédigo de practica especifico para la
prevencion y control de infecciones asociados con
la asistencia sanitaria, lo que requiere que
organismos del Instituto Nacional de la Salud
implementen politicas que abarquen “la provision
de dispositivos médicos que incorporen
mecanismos de proteccion frente a instrumentos
cortopunzantes en los que existan claras
indicaciones de que deben proporcionar sistemas
de trabajo seguros a los profesionales sanitarios”.
Este aspecto del codigo de préctica ya ha sido adoptado
por varias instituciones de renombre que han adoptado
el uso de dispositivos de seguridad con el fin de que el
entorno laboral de sus empleados sea mas seguro y
para no tener que enfrentarse a procesos legales
perjudiciales desde el punto de vista econdmico y de
reputacion. Sin embargo, la adopcién generalizada de
los dispositivos de seguridad dista mucho de ser la
norma en el sector sanitario britanico.

El panorama de los hospitales de los Paises Bajos es
muy similar al del Reino Unido. Algunas instituciones

o departamentos que ejercen de pioneros en este pals
reconocen que el aspecto econdmico arroja cifras muy
convincentes para la adopcion de los dispositivos de
seguridad®. Sin embargo, de nuevo hay que sefalar que
esta tendencia atin no se ha convertido en una politica
adoptada por la mayorfa de las instituciones de salud.

“La recomendacion ampliamente
difundida de mejor practica
profesional sobre el uso de dispositivos
de seguridad solamente se ha aplicado
parcialmente en Europa”

En ltalia, el Ministerio de Sanidad y el Ministerio de
Trabajo® ya han hecho las recomendaciones para
eliminar el riesgo de lesiones por pinchazo con agujay
la consecuente exposiciéon a patdgenos de transmision
hematica, apoyados por el ISPESL (Instituto Nacional
para la Prevencién y Seguridad en el Trabajo), por el
SIROH (Grupo Haliano de Estudio sobre Riesgos
Laborales) y por el INAIL (instituto Nacional para el
Seguro contra Lesiones Laborales). Tras la introduccion
de estas directrices institucionales, que recomiendan
especificamente aumentar la disponibilidad de
dispositivos médicos de seguridad, ltalia ha hecho
constantes progresos hacia una mejor proteccién

de los trabajadores del sector sanitario.

Espafia ofrece su propio panorama en cuanto a la
regulacion y adopcion de dispositivos de seguridad. Los
poderes legislativos y normativos residen en cada una de
las comunidades autonomas espafolas. Curiosamente,
el Consejo General de Enfermeria de Espafia ha tenido
un protagonismo destacado a nivel nacional y europeo’,
ejerciendo una eficaz presion en favor de una legislacion
clara que imponga el uso de dispositivos seguros en
todas y cada una de las comunidades auténomas.

Especificamente en Espafa, la legislacion que obliga
al uso de dispositivos de seguridad existe
actualmente en cinco comunidades auténomas,
siguiendo una iniciativa legislativa originada en la
Comunidad de Madrid®.

Por ultimo, Francia ofrece una visién de la adopcion de
seguridad que de nuevo es diferente. El sistema publico
de salud francés presenta un elevado uso de dispositivos
de seguridad para extraccion de sangre venosa. Sin
embargo, este no es el caso en cuanto a la practica con
catéteres intravenosos o inyecciones. Los laboratorios
clinicos del sector privado, que extraen una alta
proporcion de muestras de sangre, siguen en gran
medida sin adoptar los dispositivos de seguridad,
excepto en el caso de algunos pioneros’.

La normativa que rige los laboratorios tanto del sector
publico como del privado ha cambiado recientemente™,
permitiendo la consolidacién entre ellos. Asimismo, los
laboratorios tendrén que cumplir normas de calidad
rigurosas (1ISO 15189). En este nuevo entorno,
destacados laboratorios clinicos del sector privado han
implementado el uso de dispositivos de seguridad como
parte del cumplimento de sus sistemas de calidad con
las directrices I1SO y para proporcionar las condiciones
de trabajo mas seguras a sus empleados y pacientes.

“La adopcidon de dispositivos de
seqguridad supondria un ahorro de 30
millones de euros al afo”

En resumen, la recomendacion ampliamente difundida
de mejor practica profesional sobre el uso de
dispositivos de seguridad solamente se ha aplicado
parcialmente en Europa. Las organizaciones que han
adoptado politicas sobre el uso exclusivo de dispositivos
de seguridad, normalmente se han decidido a raiz de
lesiones e infecciones que tenian como posible
consecuencia costosas demandas judiciales, aunque
algunas instituciones han emprendido el cambio por
razones puramente éticas. Esta variable estratégica para
la seguridad de los profesionales sanitarios es uno de
los principales motivos que hay detras de la decisién de
introducir una Directiva para abordar este problema.



Reduccion de los costes por lesiones
causadas por pinchazos con aguja

Durante los tiltimos 10 anos se han producido una serie
de debates y estudios sobre {os costes asociados con las
lesiones por pinchazo con aguja. La mayoria de estos
estudios identifican los costes derivados de lesiones por
pinchazo con aguja exclusivamente como los gastos del
tratamiento del individuo lesionado, con una cifra
genérica para el tratamiento que oscila entre unos
cientos y algunos miles de euros. Sin embargo, estos
articulos académicos excluyen especificamente factores
como el absentismo de ios empleados, el coste de
renuncias y la inversion en formacién perdida durante
la ausencia del personal o los superiores costes de
contratacién de nuevo personal sanitario. En el caso de
las lesiones graves por pinchazo con aguja que tienen
como resultado una infeccion con un patogeno de
transmision hematica, los costes que podrian evitarse
son mucho mayores, afirmando el Servicio Nacional de
Salud escocés que “para tales casos, los costes
financieros y humanos son elevados y se estima que
oscilan aproximadamente entre 10.000 y 620.000
libras™".

Si bien la adopcién de dispositivos de seguridad implica
inversiones adicionales, estos costes no son excesivos.
Un estudio europeo®, por ejemplo, reveld que

"el incremento de los costes directos (del uso de
dispositivos de seguridad) era de 0,558 euros por
paciente en el servicio de urgencias y de 0,636 euros
por paciente y dia en las areas de hospitalizacién”,
aunque el “uso apropiado de dispositivos (de seguridad)
para prevenir las lesiones percutaneas es una medida
muy eficaz para prevenir estas lesiones entre los
profesionales sanitarios”.

Los estudios normalmente contemplan la adopcion de
dispositivos de seguridad como una medida que ofrece
una rentabilidad viable a la inversién, ya que su uso
reduce significativamente el riesgo de lesiones por
pinchazo con aguja y los costes asociados, y es mas
atractivo para los profesionales sanitarios que desean
trabajar para instituciones prestigiosas con elevados
estandares de calidad. Esto viene apoyado por la
experiencia en ltalia que demuestra que la adopcion
de estos dispositivos, junto con la formacién y
concienciacion, es extremadamente eficaz reduciendo
las lesiones por pinchazo con aguja (la reduccién oscila
del 63% al 100%, dependiendo del dispositivo
utilizado)*™ ", siendo su adopcién asequible y rentable.

En un estudio espafiol™® también se encontrd que

el ahorro en asistencia por lesiones debidas a
pinchazos con aguja supera los costes adicionales de
determinados dispositivos de prevencién de lesiones por
objetos cortopunzantes {de seguridad)”. Un estudio
sueco" sefald que “se estima que el numero de
lesiones (en Suecia) que se podria evitar con la adopcion
de dispositivos de seguridad es de 3.125, con un ahorro
esperado en los gastos que asciende a 850.000 euros”.

“Los estudios normalmente
contemplan la adopcion de
dispositivos de seguridad como una
medida que ofrece una rentabilidad
viable a la inversion"

En Espafia, cinco comunidades auténomas ya han
establecido que el uso de dispositivos médicos de
seguridad sea un requisito legal. La prueba que
demuestra el liderazgo que Espafia desempena en este
campo se puede ver en un estudio realizado hace
algunos afnos por el Consejo General de Enfermeria,
gue sefiald cdmo la adopcion de dispositivos meédicos
de seguridad supondria un ahorro aproximado de 30
miliones de euros al afo™.



Riesgo legal y costes de compensacion

A pesar de que algunas organizaciones han establecido
de forma parcial o total politicas sobre el uso de
dispositivos de seguridad basandose en las cifras que
arroja el andlisis economico, con frecuencia, el factor
econémico no es el factor inicial que induce a los
responsables de la gestién a priorizar la adopcion de
tales dispositivos. A veces, el punto de partida radica en
los procesos judiciales potencialmente perjudiciales
o las elevadas indemnizaciones compensatorias
debido a lesiones por pinchazo con aguja. Por tanto,
merece la pena revisar los casos de este tipo que se dan
en Europa, para tener una idea de la amenaza que
constituyen.

“; Qué indemnizacion recibiria un
trabajador infectado con hepatitis C
o VIH?"

En ltalia, el tribunal de Campobasso dicté una sentencia
que indemnizaba con 400.000 euros a una enfermera
que al administrar una inyeccion a un paciente positivo
con hepatitis (VHC) sufrié una lesién por pinchazo
accidental, se infectd con el virus y transmitié dicha
infeccion a su bebé'. El tribunal admiti6 que era
necesario adoptar medidas de seguridad mas eficaces
en el dmbito sanitario donde la enfermera trabajaba.

En Francia, segun el Articulo 452-1 del “Code de la
Sécurité Sociale”, un empleador comete una grave
negligencia al incumplir las obligaciones relativas a
seguridad y resultados. En el caso de negligencia grave
por parte de un empleador, la compensacion concedida
al empleado se incrementa y, segun el Articulo L452-4
del "Code de Sécurité Sociale”, el empleador es
responsable de pagar al empleado la compensacion
adicional de su capital personal.

En Alemania, en el marco de la normativa denominada
“Agentes biolégicos en el ambito sanitario y las
instalaciones de servicios sociales” (TRBA 250), las
partes infractoras pueden ser condenadas a un maximo
de tres anos de prision.

El Reino Unido es el pafs que méas datos ofrece acerca
de reclamaciones e indemnizaciones conseguidas con
éxito, generalmente acordadas tras la intervencion de
alguin sindicato. Hace muy poco, un caso juridico de
importancia sento precedentes no solo por los dafios
fisicos que ocasiono la propia lesién por el pinchazo,
sino también por los trastornos provocados originados
cuando la organizacion sanitaria responsable no
proporciono los estandares de tratamiento correctos

n

ni la atencion posterior a la lesion™.

Hace dos afios, un auxiliar sanitario de Kettering, en la
regién de las East Midlands de Inglaterra, recibié una
indemnizacién de 6.500 libras tras sufrir una lesion por
pinchazo en su puesto de trabajo. Ese mismo afio, el
principal portavoz de los sindicatos declaré que “al
inicio de nuestra campana, la compensacién por lesion
directa y simple ascendia a aproximadamente 1.000
libras, pero ahora oscila entre 3.000 y 5.000 libras.

Un médico que desarrollé fobia a las agujas después
de un pinchazo accidental recibié 465.000 libras.

¢ Qué compensacion recibira un trabajador infectado
con hepatitis C 0 VIH?*'" La UE estima que se producen
alrededor de un millon de lesiones por pinchazos
accidentales con aguja cada afio. Las indemnizaciones
tienen poca relaciéon con el problema que suponen los
gastos de tratamiento de dichas lesiones, que un
estudio realizado en un pais europeo ha calculado en
torno a los 600.000 euros por afio para cada
organizacion sanitaria”. En Alemania, un experto sitta
el coste de tratamiento solo en 40 millones de euros,
con un coste adicional de 130 millones de euros por
gastos derivados, sin incluir las horas de trabajo
perdidas®.



Adopcion de dispositivos de seguridad:
la mejor practica. Definiciones

La adopcién generalizada de los dispositivos de
seguridad no es mas que una parte de la politica de
seguridad destinada a reducir radicalmente la incidencia
de las lesiones e infecciones por pinchazo con aguja.

Existe una jerarquia de prioridades reconocida en lo que
respecta a la prevencion de lesiones por instrumentos
cortopunzantes:

1 Primero, existe la necesidad de eliminar y reducir el
uso de agujas y otros instrumentos cortopunzantes
siempre que sea posible. Ciertos procedimientos
contemplan el uso de dispositivos sin agujas y
otros medios para la administracién de farmacos.

2 Segundo, cuando se tengan que usar instrumentos
cortopunzantes, deben adoptarse medidas que
reduzcan al minimo el riesgo que representan.

Por ejemplo, mediante el uso de dispositivos que
incorporen mecanismos de seguridad, como son
fos mecanismos de recubrimiento o retraccion.

3 Por dltimo, las practicas laborales mas seguras y los
programas periédicos de formacion, respaldados
por directivos expertos, médicos y miembros
destacados de la profesién, son absolutamente
imprescindibles para que los dispositivos de
seguridad se utilicen con la mayor eficacia posible.

Segun la Secretarfa General de la Federacién Europea
de Asociaciones de Enfermeria, "muchos estudios
independientes desarrollados en Europa y en otras
partes del mundo demuestran que una combinacién de
formacion, practicas mas seguras en el trabajo y el uso
de dispositivos médicos que incorporen mecanismos de
seguridad pueden prevenir mas del 80% de las lesiones
por pinchazo con aguja”.

Una vez se acepta que el uso de dispositivos de
seguridad es una parte fundamental de la prevencién
de lesiones por pinchazos accidentales, es importante
definir exactamente qué es un “dispositivo de
seguridad”, para que la inversion destinada a tal
equipamiento cuente con la maxima probabilidad de
lograr los objetivos de reduccién de lesiones de una
organizacién. Diversos estudios ayudan a definir las
caracteristicas de estos “mecanismos de proteccion
de seguridad” citados en la nueva Directiva de la UE.

1 El dispositivo de seguridad debe de activarse
autométicamente o bien con una sola mano
(técnica de una sola mano)***

2 Las manos del profesional sanitario siempre se
sitlian por detras de la seccion cortante o
punzante del dispositivo,?**#7#%%

3 Lla activacién del mecanismo de seguridad debe
de efectuarse tan pronto como sea posible”

4 La activacion del dispositivo de seguridad debe
de ser facil e intuitiva®' %

5 El mecanismo de seguridad debe de crear una
barrera de proteccion eficaz, permanente e
irreversible entre el elemento cortopunzante
expuesto y las manos del profesional
SanitariOZZ,23,24,25,26,27

6 El mecanismo de seguridad no se podra desactivar
y prestara proteccion hasta que se deseche el
dispositiVOZLZA,ZS,ZG,Z?

7 El usuario deber reconocer facilmente si el
mecanismo de seguridad esta activado (por medio
de sefiales visibles o acusticas)”****

8 El mecanismo de seguridad debera formar parte
integral del dispositivo cortopunzante (es
particularmente importante que dicho mecanismo
se halle incorporado de forma permanente al
propio dispositivo y que, por tanto, no se puedan
desmontar los componentes)??*24#2627

9 Siempre que sea posible, la técnica de uso del
dispositivo de seguridad debera ser similar a la
gue requiere un dispositivo convencional®?’

10 La calidad, eficacia y seguridad de las actividades
diagnésticas y terapéuticas no se vean afectadas
ni reducidas por la adopcion del dispositivo de
seguridad®***

11 El dispositivo de seguridad se debe poder usar sin
infringir ninguna de las otras precauciones de
seguridad (p. €]., usar guantes)*“**



Conclusiones

¢ Cuadl podria ser la conclusién si consideramos estas
diversas lineas de argumentacion? El aparato
legislativo de la UE se ha puesto en marcha y no es
posible volver atras. En menos de tres afios, todas las
organizaciones sanitarias europeas estaran sujetas a la
obligacion legal de cumplir la nueva Directiva, que
menciona especificamente la necesidad de
“proporcionar dispositivos médicos que incorporen
mecanismos de seguridad”.
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“| os costes que representan las
lesiones por pinchazo con aguja
pueden ser sustanciosos si tenemos
en cuenta los gastos que originan el
tratamiento, las horas de trabajo
\perdidas y la rotacion del personal” )

También es un hecho que algunas organizaciones
sanitarias, tanto del sector publico como privado, han
reconocido la influencia de los argumentos econémicos
para adoptar inmediatamente el uso de dispositivos
médicos de seqguridad. En su razonamiento
generalmente ainan motivos economicos, prevencion
de riesgos y factores éticos. Comprenden gue los costes
que representan las lesiones por pinchazos accidentales
con aguja pueden ser sustanciosos si tenemos en
cuenta los gastos que originan el tratamiento, las horas
de trabajo perdidas y la rotacion del personal. Estas
organizaciones han elaborado un analisis econémico
que justifica la adopcion de los dispositivos de
seguridad, medida que como minimo no representa una
pérdida de rentabilidad; de hecho, es mas probable que
redunde en un verdadero ahorro de costes. Asimismo,
desean evitar procesos juridicos perjudiciales,
reclamaciones de indemnizaciones elevadas y
publicidad negativa, elementos que desvian la
atencion de su objetivo primordial: ofrecer una atencion
sanitaria de alta calidad. Finalmente, estas
organizaciones sanitarias desean crear un entorno
para sus trabajadores y especialistas clinicos que
ofrezca una mejor proteccion frente a lesiones

que son, como minimo, molestas, pero pueden llegar

a arruinar carreras profesionales.
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