Actuaciones en Bioseguridad para Prevenir las Inoculaciones Accidentales

ORDEN 827/2005, de 11 de mayo, de la Consejeria de
Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid, por la
que se establecen e implantan los procedimientos de segu-
ridad y el sistema de vigilancia frente al accidente con ries-
go biologico en el dmbito sanitario de la Comunidad de
Madrid.

El articulo 40.2 de la Constitucién Espatfiola con-
tiene un auténtico mandato dirigido a los poderes
publicos para desarrollar una politica de proteccion
de la salud de los trabajadores mediante la preven-
cion de los riesgos derivados del trabajo.

En ejecucion de este mandato, se promulgé en
su momento la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
Prevencion de Riesgos Laborales, desarrollada, entre
otras normas, por el Real Decreto 39/1997, de 17 de
enero, por el que se aprueba el Reglamento de los
servicios de prevencién, el Real Decreto 664/1997, de
12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposiciéon a
agentes bioldgicos durante el trabajo, y el Real
Decreto 1215/1997, de 18 de julio, en el que se esta-
blecen las disposiciones minimas de seguridad y
salud para la utilizacién por los trabajadores de los
equipos de trabajo.

En esta linea, indicar que la regulacién conteni-
da en la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales y
sus normas de desarrollo ha sido objeto recientemen-
te de modificacién mediante la Ley 54/2003, de 12 de
diciembre, de reforma del marco normativo de la
prevencion de riesgos laborales, que incide directa-
mente en la integracién de la prevencion de riesgos
laborales en la empresa, estableciendo para el empre-
sario de manera expresa la obligacion de garantizar
la seguridad y la salud de los trabajadores a su servi-
cio en todos los aspectos relacionados con el trabajo.

Por su parte, la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, contempla en su articulo 21 los
distintos aspectos que integra la actuacién sanitaria
en el ambito de la salud laboral, precepto al que se
remite de forma expresa el articulo 10 de la citada
Ley de prevencién de riesgos laborales.

También cabe citar en el campo sanitario la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional de Salud, que recoge como presta-
cion de salud publica la promocion y proteccion de la
salud laboral, asi como la Ley 55/2003, de 16 de
diciembre, del Estatuto Marco del personal estatuta-
rio de los servicios de salud, que considera un dere-
cho de los trabajadores recibir una proteccién eficaz
en materia de seguridad y salud en el trabajo.

Asimismo, la Ley 12/2001, de 21 de diciembre,
de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid,
contempla en su articulo 17 la necesidad de promover
actuaciones en materia de Salud Laboral por parte de
la Administracion de la Comunidad de Madrid, des-
arrollando la prevencién, proteccién, promocién y
mejora de la salud integral del trabajador.

Toda esta abundante normativa existente hace
hincapié en dos aspectos fundamentales; la responsa-
bilidad del empresario y la proteccion en todo
momento de la salud y seguridad del trabajador.

Desde esta perspectiva, es objetivo de la
Consejerfa de Sanidad y Consumo minimizar la inci-
dencia de los accidentes relacionados con agentes
biolégicos entre el personal de los centros y estable-
cimientos sanitarios del Servicio Madrilefio de Salud,
mediante el establecimiento de directrices dirigidas a
implantar productos y procedimientos de seguridad,
asi como un sistema de registro y vigilancia unifica-
do de accidentes con riesgo biolégico.

Por todo ello, en virtud de la facultad atribuida
por el articulo 41 d) de la Ley 1/1983, de 13 de
diciembre, de Gobierno y Administracién de la
Comunidad de Madrid,

DISPONGO
Articulo 1
Objeto
La presente Orden tiene por objeto:
1. Establecer las directrices para implantar los pro-
ductos y procedimientos de seguridad, con el fin de
minimizar la incidencia de accidentes con riesgo bio-
l6gico en el personal de los centros y establecimien-
tos sanitarios del Servicio Madrilefio de Salud.
2. Establecer un sistema de registro y vigilancia uni-
ficado de accidentes con riesgo bioldgico en los cen-
tros y establecimientos sanitarios del Servicio
Madrilefio de Salud.

Articulo 2

Definiciones

A los efectos de la presente Orden, se entenderd por:
a) Accidentes con riesgo biolégico: toda inoculacion
o contacto accidental de piel o mucosas con sangre,
tejidos u otros fluidos corporales potencialmente
contaminados por agentes biolégicos, que el trabaja-
dor que desempefia su tarea en la actividad de
Asistencia Sanitaria sufra con ocasién del trabajo.

b) Acciones preventivas en materia de accidente con
riesgo biolégico: procesos de actuacion establecidos
con la finalidad de reducir o, en su caso, eliminar los
accidentes con riesgo biolégico, dentro del conjunto
de actividades o medidas que deben adoptarse y pre-
ver en todas las fases de actividad de la empresa con
el fin de evitar o disminuir los riesgos derivados del
trabajo.

c) Productos de seguridad: aquellos dispositivos
sanitarios que incorporan sistemas de seguridad de
proteccion y que estdn disefiados con el objeto de eli-
minar o minimizar los accidentes con riesgo biolégi-
co. Se consideraran productos de seguridad aquellos
que figuran en el anexo I de la presente Orden y que
cumplen los criterios especificados en el anexo II.

d) Agente biol6gico: microorganismos, con inclusién
de los genéticamente modificados, cultivos celulares
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y endopardésitos humanos, susceptibles de originar
cualquier tipo de infeccién, alergia o toxicidad.

e) Sistema de Vigilancia de accidentes con riesgo bio-
l6gico: Registro estandarizado, sistematico y conti-
nuo de datos sobre accidentes con riesgo biolégico,
su andlisis, interpretacién y utilizacién en la planifi-
cacion, implementacién y evaluacion de programas
de prevencién de riesgos laborales.

Articulo 3

Actuacion sanitaria

La Autoridad Sanitaria establecera las medidas nece-
sarias para promover, difundir e implantar de mane-
ra efectiva en los centros y establecimientos sanita-
rios del Servicio Madrilefio de Salud las acciones pre-
ventivas en materia de accidentes con riesgo biolégi-
co y creard un sistema de informacién tinico para el
seguimiento epidemiolégico de dichos accidentes.

Articulo 4

Acciones Preventivas en materia de accidente con riesgo
biologico

Los responsables de los centros sanitarios adoptaran
las medidas necesarias para implantar en los mismos
de manera efectiva las acciones que permitan la
reduccién o eliminacion de la incidencia y gravedad
de los accidentes relacionados con agentes biolégicos.
Los centros sanitarios de la Comunidad de Madrid, a
través de sus Servicios de Prevencién de Riesgos
Laborales correspondientes, implementaran dichas
acciones integradas por las siguientes actividades:

1. Protocolizar y planificar los procesos y actua-
ciones derivados del accidente con riesgo biolo-
gico.

2. Difundir dicho protocolo de actuacién a las
gerencias, servicios, trabajadores y sus repre-
sentantes, garantizando su conocimiento en
toda la linea jerarquica.

3. Implantar dispositivos de seguridad frente al
accidente con riesgo biolégico.

4. Formacion, capacitacion e informacion de los
trabajadores en materia de prevencién del acci-
dente con riesgo biolégico, incidiendo de forma
especial en la importancia del cumplimiento de
las medidas de precauciéon universal.

5. Implementar un Sistema de Vigilancia de los
accidentes con riesgo biolégico que permita la
evaluacién sistematica y continua de dicho ries-
go y de las medidas preventivas adoptadas.

6. Planificar la prevencion del accidente con ries-
go biolégico, integrando en ella la técnica, la
organizacion del trabajo, las condiciones de tra-
bajo y la influencia de los factores ambientales
en el trabajo.

7. Colaborar con la Autoridad Sanitaria en la
implementacién del Sistema de Informacién de
los accidentes con riesgo bioldgico de la
Comunidad de Madrid.
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Articulo 5

Implantacion de los dispositivos de seguridad frente al
accidente con riesgo bioldgico

Los responsables de los centros sanitarios adoptaran
las medidas preventivas en relacién al accidente con
riesgo biolégico con arreglo a los siguientes princi-
pios generales: evitar los riesgos, evaluar los riesgos
que no se puedan evitar, tener en cuenta la evolucion
de la técnica y sustituir lo peligroso por lo que entra-
fie poco o ningtn peligro.

Los responsables de los centros sanitarios deberan
consultar a los trabajadores, con la debida antelacién,
la adopcién de las decisiones relativas a la introduc-
cion de nuevas tecnologias, en todo lo relacionado
con las consecuencias que éstas pudieran tener para
la seguridad y la salud de los trabajadores, derivadas
de la eleccion de los nuevos equipos.

Los responsables de los centros sanitarios programa-
ran la introduccién de dicho material de forma pro-
gresiva, para poder asumir paulatinamente estos
nuevos gastos.

Esta implantacion y sustitucion progresiva se esta-
blecera considerando simultdneamente dos criterios:

1. Elimpacto del dispositivo tradicional en térmi-
nos de frecuencia de inoculaciones atribuidas al
mismo.

2. El impacto del dispositivo tradicional en tér-
minos de gravedad potencial de la inocula-
cion. Segun este criterio se priorizaran, en un
primer paso de implantacién, aquellos dispo-
sitivos que actian directamente sobre venas o
arterias.

Una lista indicativa de los productos de seguridad a
implantar de forma escalonada se presenta en el
anexo II, dicha lista es orientativa y debera ser objeto
de continuas actualizaciones en base a los avances
tecnoldgicos futuros.

Los dispositivos de seguridad deberan cumplir los
requisitos minimos que se listan en el anexo II.

Articulo 6

Capacitacion, formacion e informacion

Los servicios responsables de la prevencion de ries-
gos laborales de los centros sanitarios, promoveran
las medidas adecuadas para la capacitacion y forma-
cion del personal sanitario en el uso de dispositivos y
productos de seguridad, asi como para la implanta-
cién de précticas de trabajo mas seguras.

Asimismo, promoveran programas educativos diri-
gidos al personal sanitario en los que se identifiquen
los riesgos asociados a los patégenos de contagio
sanguineo, entre otros, y se recuerden de manera
periédica los riesgos profesionales existentes.

En dichos programas se hara especial énfasis en las
buenas practicas de seguridad e higiene y en la lim-
pieza y descontaminacion de los lugares de trabajo.
Con caracter general, se facilitard a los profesionales
con riesgos de exposicién a agentes biolégicos toda la
informacién necesaria en materia de prevencién de
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riesgos laborales que sea exigible conforme a la legis-
lacién aplicable.

En este proceso de formacion y capacitacion se con-
tard con la participaciéon de los representantes de los
profesionales, a través de sus respectivas organiza-
ciones asociativas, corporativas y de representacion.

Articulo 7

Sistema de vigilancia de los accidentes con riesgo bioldgico
en los Centros Sanitarios

Los centros sanitarios de la Comunidad de Madrid, a
través de sus Servicios de Prevencién de Riesgos
Laborales correspondientes, implantaran el registro
de accidentes con riesgo bioldgico que la Direccién
General de Salud Publica y Alimentacion cree al afec-
to. Dicho registro estandarizado incluird variables
temporo-espaciales descriptoras del accidente, agen-
te material, mecanismo de la lesién y factores contri-
buyentes o concurrentes. Adicionalmente, dicho
registro serd la base documental para proveer, a nivel
centralizado, un Sistema de Informacion Sanitaria de
los accidentes con riesgo bioldgico de la Comunidad
de Madrid.

En cada centro sanitario, el personal sanitario del
Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales corres-
pondiente y, en su d&mbito de actuacién, debera ana-
lizar dicha informacién con criterios epidemiol6gicos
y colaborar con el resto de los componentes del
Servicio de Prevencién a fin de investigar las causas
del accidente con riesgo bioldgico; proponer las
medidas necesarias y evaluar las intervenciones
adoptadas.

En la planificacion de la prevencion del accidente con
riesgo bioldgico, se integrard la técnica, la organiza-
cion del trabajo y las condiciones de trabajo.

Articulo 8

Sistema de Informacion Sanitaria

Cada centro sanitario, a través de sus Servicios de
Prevencion de Riesgos Laborales correspondientes,
colaborara con la Direccién General de Salud Puablica
y Alimentacién, para proveer el Sistema de
Informaciéon de Accidentes con Riesgo Biolégico de
la Comunidad de Madrid.

En todo el proceso que define este Sistema de
Informacién, se cumplirdn escrupulosamente los cri-
terios de confidencialidad segiin lo dispuesto en la
legislacién vigente: Ley Organica 15/199, de 13 de
diciembre, de Protecciéon de Datos de Caracter
Personal; el Real Decreto 994/1999, de 11 de junio,
que aprueba el Reglamento de Medidas de
Seguridad de los ficheros automatizados que conten-
gan datos de cardcter personal y la Ley 8/2001, de 13
de julio, de Proteccion de Datos de Carécter Personal
en la Comunidad de Madrid.

El Sistema de Informacién de Accidentes con Riesgo
Bioldgico de la Comunidad de Madrid sera centrali-
zado en el Servicio de Salud Laboral de la Direcciéon
General de Salud Publica y Alimentacion quién ana-

lizard de forma global, sistemética y periddica las
caracteristicas epidemiolégicas y tendencias de la
siniestralidad laboral por riesgo biol6gico.

En este procesamiento centralizado de informacion
se garantizard la confidencialidad individual, y la
informacién que incluya datos de caracter personal
se limitara a la estrictamente permitida por la norma-
tiva reguladora.

El Servicio de Salud Laboral de la Direccién General
de Salud Publica y Alimentacion custodiard esta
informacién global, la analizard con criterios epide-
miolégicos y difundird los resultados de dichos ana-
lisis garantizando las siguientes premisas:

1. No aplicar o utilizar los datos para objetivo o
fines distintos a los de la vigilancia epidemiol6-
gica.

2. No distribuir copias a terceros de los datos
individuales, ya sea de forma completa o par-
cial.

3. Adoptar las medidas de seguridad de nivel alto
descritas en el Real Decreto 994/1999, de 11 de
junio, que aprueba el Reglamento de Medidas
de Seguridad de los ficheros automatizados.

4. No identificar a los trabajadores accidentados
individualmente.

5. Adoptar las medidas de indole técnica y orga-
nizativas necesarias que garanticen la seguri-
dad de los datos y evitar su alteracién, pérdida,
tratamiento o acceso no autorizado.

6. Publicar siempre datos de forma agregada.

Articulo 9
Plazos de implantacion

1. Implantaciéon de dispositivos seguros: A partir

de la entrada en vigor de esta Orden, los plie-
gos de condiciones de los correspondientes
concursos de adjudicacién de materiales y dis-
positivos de los centros y establecimientos sani-
tarios de la Comunidad de Madrid, contempla-
rén, como minimo, en el caso de agujas hipo-
dérmicas, catéteres y dispositivos asociados y
sistemas de extraccién sanguinea, los requisitos
y condiciones previstos en el Anexo II de la pre-
sente Orden.
Progresivamente y en un plazo no superior a
un aflo, a partir de la entrada en vigor de esta
Orden, se introduciran todos los dispositivos
contemplados en el anexo I y se garantizardn
los criterios minimos que se listan en el anexo 11
de esta Orden. Dicha introduccién implicara la
sustitucion completa de los dispositivos tradi-
cionales menos seguros y se hard extensiva a
todos los servicios y unidades sanitarias.

2. Implantacion del Sistema de Vigilancia de los
accidentes con riesgo biolégico: El registro
estandarizado de los accidentes con riesgo bio-
légico quedard implantado, en las Unidades de
Vigilancia de la salud de los Servicios de
Prevencion de Riesgos Laborales de los Centros
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Sanitarios de esta Comunidad, en un plazo
maximo de seis meses, a partir de la entrada en
vigor de la misma.

3. Los programas de capacitacién y formacién del
personal sanitario existentes con anterioridad a
la entrada en vigor de esta Orden deberdn
adaptarse en un plazo méximo de un afo. No
obstante, se garantizara la formacién y capaci-
tacion del trabajador, en el uso del nuevo mate-
rial, antes del comienzo de su utilizacion.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en la pre-
sente Orden.

DISPOSICIONES FINALES

Primera

Habilitacién

Se habilita a la Direccién General de Salud Publica y
Alimentacién para actualizar el contenido de los
Anexos 1y 2, asi como para dictar cuantas resolucio-
nes exija el cumplimiento de lo previsto en la presen-
te Orden.

Segunda

Entrada en vigor

La presente Orden entraré en vigor al dia siguiente
de su publicacién en el BOLETIN OFICIAL DE LA
COMUNIDAD DE MADRID.

Dada en Madrid, a 11 de mayo de 2005.

El Consejero de Sanidad y Consumo,
MANUEL LAMELA FERNANDEZ

ANEXO 1
TABLA INDICATIVA DE PRODUCTOS DE
SEGURIDAD

Dispositivos de seguridad
* Agujas de seguridad adaptable a sistema para
extraccion de sangre con tubos de vacio.
* Campanas para extraccion por vacio.
* Adaptadores para sistema de extraccién multi-
ple por vacio.
* Catéteres periférico de seguridad.
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* Valvulas simples y bifurcadas de seguridad
para catéteres.

* Agujas hipodérmicas de seguridad.

* Jeringas para gasometria con aguja de seguri-
dad.

* Agujas con aletas extraccion.

* Agujas con aletas de seguridad para canaliza-
cién de via periférica.

* Agujas de seguridad para fistulas arterioveno-
sas.

* Agujas de seguridad para reservorio.

* Agujas roma.

* Jeringa de insulina con aguja incorporada de
seguridad.

* Lanceta automatica de seguridad adultos.

* Lanceta automatica de seguridad pediatria.

* Dispositivos de seguridad para incision capilar.

* Contador de agujas.

* Contenedores desechables.

* Jeringa precargable estéril envase unitario para
lavado de vias intravenosas.

ANEXO II
CONDICIONES MINIMAS QUE DEBEN
REUNIR LOS DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

* La estructura de los dispositivos de seguridad
tendrd siempre como fin primordial la elimina-
cién de objetos punzocortantes.

* El dispositivo de seguridad no debe compro-
meter en ningun caso la salud del paciente.

* En todo caso, el mecanismo de seguridad debe
estar integrado en el dispositivo.

* La activacién del mecanismo de seguridad
habra de manifestarse al usuario mediante una
senal auditiva, tactil o visual.

* Elmecanismo de seguridad no podra ser desac-
tivado y mantendrd su actividad protectora
hasta que el dispositivo esté depositado en un
contenedor de objetos punzocortantes.

* Siempre que sea posible, la activacién se reali-
zara por el profesional sanitario utilizando sélo
una mano.

* El dispositivo de seguridad debe ser compati-
ble con otros accesorios que puedan utilizarse.

* El dispositivo de seguridad habra de ser facil
de utilizar, practico, fiable y eficaz para alcan-
zar su finalidad.





